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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE S| SA PASTRATIINTR-UN LOC
SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru forcepsurile semi-rigide si flexibile pentru
biopsie, forcepsurile de prindere, foarfecele si extractorul flexibil de calculi RUDOLF Medical.

Ati primit un produs de Tnaltad calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos. Instrumentele sunt utilizate in urologie, nefroscopie si histeroscopie.

Numai pentru uz profesional: Instrumentele sunt destinate utilizarii numai de catre utilizatori
profesionisti (chirurgi, asistente medicale de sala de operatii, tehnicieni de reprocesare a
dispozitivelor medicale).

Populatia de pacienti: Nu exista restrictii privind populatia de pacienti. Se poate lasa la
latitudinea si experienta profesionistului medical sa decida daca beneficiile depasesc riscurile in
populatia data.

Instrumentele RUDOLF Medical sunt livrate nesterilizate si trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate Tnainte de prima utilizare si imediat dupa fiecare utilizare. Capacele de protectie si
ambalajul de transport trebuie indepartate in prealabil.

SCOPUL PREVAZUT

Pensele de biopsie semirigide si flexibile, pensele de prindere, foarfecele si dispozitivele flexibile
de indepartare a calculilor sunt destinate taierii, prinderii si indepartarii biopsiilor sau calculilor in
ginecologia/urologia endoscopica.

CONTRAINDICATII
Dispozitivele medicale nu sunt destinate utilizarii pe sistemul nervos central si circulator.

A AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Utilizarea necorespunzatoare si suprasolicitarea din cauza rasucirii/parghierii pot duce la
ruperea si deformarea permanenta.

- Nu atingeti mandrina forcepsului de prindere cu o0 mandrina, deoarece exista riscul de ranire
si infectie.

- Nu utilizati perii metalice sau abrazive, deoarece acestea pot deteriora suprafata, ceea ce
poate duce la coroziune.

- Combinatia sigura a instrumentelor intre ele sau cu implanturile trebuie verificata de utilizator
inainte de utilizarea clinica.

- Aveti grija c&nd manipulati varfuri ascutite si muchii taietoare, deoarece exista riscul de ranire.

- Pentru pacientii cu infectii incurabile, cum ar fi CJD (boala Creutzfeldt-Jakob), hepatita, HIV,
posibile variante ale acestor infectii sau infectii suspectate, trebuie aplicate reglementarile
nationale aplicabile privind eliminarea si reprocesarea dispozitivelor medicale.

- Nu lasati niciodata instrumentele prea mult timp in solutia dezinfectanta. Urmati instructiunile
producatorului solutiei dezinfectante.

- Curatareal/dezinfectarea automata trebuie preferata curatarii/dezinfectarii manuale, deoarece
procesele automate pot fi standardizate, reproduse si, astfel, validate.



INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Si FUNCTIONALA

Verificati urmatoarele:

- Deteriorari externe (de exemplu, teaca deformata, indoituri, bavuri, fisuri sau margini ascutite)

- Falcile forcepsului trebuie sa se deschida si sa se inchida usor si corect, fara a aplica o forta
prea mare.

- Functionare corecta

- Reziduuri de agent de curatare sau dezinfectant

APLICARE

Introducerea forcepsului

Introduceti instrumentul cu falcile ihchise in canalul pentru instrumente, dupa cum urmeaza:

1. Asigurati-va ca instrumentul utilizat corespunde diametrului canalului pentru instrumente.

2. Actionati méanerul pentru a inchide falcile forcepsului si introduceti instrumentul in endoscop
cu falcile inchise.

3. Tineti instrumentul cat mai axial posibil atunci cand il introduceti in canalul pentru instrumente.

4. Prindeti instrumentul la aproximativ 3 cm in fata falcii/capatului de lucru Tnainte de a introduce
penseta in canalul pentru instrumente. Tmpingetj penseta inainte incet si cu atentie, cu falcile
inchise, pana cand penseta este clar vizibila.

5. Tineti manerul ferm atunci cand introduceti instrumentul in canalul pentru instrumente.

A Nu introduceti instrumentul daca intampinati rezistenta si nu impingeti niciodata instrumentul

fnainte brusc. In caz contrar, instrumentul si/sau endoscopul pot fi deteriorate. De asemenea,
acest lucru poate duce la ranirea pacientului, cum ar fi perforatii, sdngerari sau leziuni ale
mucoasei.

indepirtarea probelor de tesut sau a corpurilor striine cu ajutorul forcepsului

1. Ghidati penseta pana la punctul in care trebuie indepartata proba sau corpul strain.
2. Deschideti falcile si prindeti tesutul sau obiectul care trebuie indepartat.

A Nu apasati instrumentul prea tare in tesut, deoarece acest lucru poate duce la leziuni ale
pacientului, cum ar fi perforatii, sdngerari sau leziuni ale mucoasei.

Taierea tesutului sau suturarea cu foarfeca

1. Ghidati instrumentul in punctul in care trebuie taiat tesutul sau sutura.
2. Deschideti si inchideti instrumentul pentru a taia si separa tesutul sau sutura.

A Nu apasati foarfecele prea tare in tesut, deoarece acest lucru poate duce la leziuni ale
pacientului, cum ar fi perforatii, sdngerari sau leziuni ale membranei mucoase.

Extragerea tesutului sau a corpurilor straine cu un extractor de calculi

1. Ghidati cosul spre locul unde trebuie prelevat tesutul sau indepartat corpul strain.
1. Deschideti cosul impingand glisorul de pe méaner inainte.

2. Prindeti tesutul sau corpul strain care trebuie indepartat.

3. Tnchidet,i cu atentie cosul tragand glisorul de pe méner spre dvs.

& Nu apésati extractorul de calculi prea puternic in tesut, deoarece acest lucru poate duce la
leziuni ale pacientului, cum ar fi perforatii, sdngerari sau leziuni ale mucoasei.

Scoaterea instrumentului din canalul pentru instrumente

1. Actionati manerul pentru a inchide falcile instrumentului.
2. Cand instrumentul este inchis, trageti-l incet si cu atentie din canalul pentru instrumente.
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- Aveti grija cand scoateti instrumentul. In caz contrar, pot iesi sange, mucus si alte secretii,
ceea ce ar putea reprezenta un risc de infectie.

- Daca simtiti rezistenta, reduceti unghiul de indoire pana cand instrumentul poate fi retras cu
usurinta. Instrumentul si/sau endoscopul pot fi deteriorate daca sunt retrase cu forta. Daca
instrumentul nu mai poate fi inchis complet, scoateti endoscopul impreuna cu instrumentul.

- Asigurati-va ca nu raméne niciun material infectios, altfel exista riscul de infectie pentru
pacient si utilizator.

DEMONTAREA FORCEPSULUI DE BIOPSIE, FORCEPSULUI DE PRINDERE,
FOARFECELOR

1. Slabiti surubul (1) in sens invers acelor de ceasornic si scoateti-l (2).
2. Slabiti piulita zimtata de pe maner (1) in sens antiorar.
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3. Scoateti manerul actionat cu degetul mare (2) si trageti insertia instrumentului din maner (3).




ASAMBLAREA FORCEPSULUI DE BIOPSIE, FORCEPSULUI DE PRINDERE,
FOARFECELOR

1. Introduceti insertia instrumentului (1) In deschiderea manerului frontal si insurubati piulita
zimtata in sensul acelor de ceasornic (2).

2. Pozitionati capatul de lucru (3) Tnainte de a strange surubul.

3. Introduceti ménerul actionat cu degetul mare (4) cu furca in canelura (5) a insertiei
instrumentului si Tn dispozitivul de blocare a surubului (6).
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4. Strangeti surubul de pe méaner in sensul acelor de ceasornic.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Restrictii

- Durata de viata a produsului este influentata de mai multi factori, printre care:
o Numarul de utilizari si frecventa ciclurilor de reprocesare
o Calitatea ingrijirii, manipularii si intretinerii
o Lizibilitatea continua a oricaror marcaje directe ale produsului

- Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (> 40 °C), deoarece acest lucru poate duce la
intarirea reziduurilor si, astfel, poate afecta eficienta curatarii. Agentii de curatare trebuie sa
fie fara aldehide.

A Cu conditia ca extractorul de pietre sa nu fie deteriorat si sa fie ingrijit corespunzator, acesta
poate fi reutilizat de pana la 60 de ori. Orice utilizare suplimentara peste acest numar este
responsabilitatea utilizatorului. Utilizarea instrumentelor deteriorate si/sau contaminate poate
duce la ranirea pacientului si a utilizatorului.

Rezistenta materialului

Atunci cand selectati agenti de curatare si dezinfectanti, asigurati-va ca acestia nu contin

urmatoarele ingrediente:

- Acizi organici, minerali si oxidanti puternici (valoare minima admisa a pH-ului 5,5)

- Solutii alcaline puternice (valoare maxima admisa a pH-ului 11, se recomanda utilizarea unui
agent de curatare neutru/enzimatic sau usor alcalin)

- Solventi organici (de exemplu, eteri, cetone, benzeni), alcooli fluorurati

- Agenti oxidanti (de exemplu, peroxizi de hidrogen)

- Halogene (clor, iod, brom)

- Hidrocarburi aromatice/halogenate

- Formamida

- Tricloretilena/percloretilena

Tratament initial la locul de utilizare
Instrumentele defecte trebuie etichetate ca atare. Acestea trebuie reprocesate inainte de a fi
eliminate sau returnate.

- Instrumentele trebuie reprocesate in termen de o ora dupa utilizare pentru a preveni uscarea
contaminarii.

- Contaminarea puternica a instrumentului trebuie indepartata imediat dupa utilizare cu o carpa
de unica folosinta.

Transport

- Transportul in siguranta al instrumentelor catre locul de reprocesare trebuie efectuat intr-un
sistem de recipiente/containere inchise, pentru a evita deteriorarea instrumentelor si
contaminarea mediului.

Pregatirea inainte de curatare
- Pensele si foarfecele trebuie dezasamblate pentru reprocesare. Consultati sectiunea
,Dezasamblarea penselor de biopsie, penselor de prindere si foarfecelor”.

Pre-curatare manuala
- Respectati instructiunile producatorului privind agentul de curatare (concentratie, temperatura
si timp de sonicare).

Pre-curatarea manuala a forcepsurilor si foarfecelor

1. Scufundati instrumentul in solutia de curatare si indepartati orice contaminare vizibila pe
exteriorul falcilor folosind o perie curata si moale, utilizata exclusiv ih acest scop. Nu folositi
burete de sarma sau perii metalice.

2. Deschideti si inchideti falcile instrumentului scufundat in solutia de curatare de cel putin trei
ori.

3. Dezasamblati forcepsul si foarfecele. Consultati sectiunea ,Dezasamblarea forcepsului pentru
biopsie, a forcepsului de prindere si a foarfecelui”.

4. Puneti instrumentele cu falcile deschise si manerul direct intr-o baie cu ultrasunete umpluta
cu solutie de curatare (durata, concentratia si timpul de sonicare conform instructiunilor
producatorului).

5. Apoi clatiti instrumentele sub apa curenta timp de cel putin un minut: temperatura < 35 °C /
95 °F.



Pre-curatarea manuala a extractorului de pietre

1.

Scufundati extractorul de pietre in solutia de curatare si indepartati toate contaminarile vizibile
folosind o perie curata si moale, utilizatd numai in acest scop. Nu utilizati [ana de otel sau perii
metalice.

Deschideti si inchideti capatul de lucru (1) al extractorului de pietre scufundat in solutia de
curatare de cel putin trei ori.

Asezati extractorul de pietre infasurat (nu mai putin de @ 20 cm) cu capatul de lucru deschis
direct intr-o baie cu ultrasunete umpluta cu solutie de curatare (durata si concentratia, precum
si timpul de sonicare conform instructiunilor producatorului).

20 cm

Agent de curatare pentru pre-curatarea manuala intr-o baie cu ultrasunete

Tipul procesului Agent de curatare Valoarea pH Producator
Enzimatice 0,2% neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym

Curatare si dezinfectare automata

Curatati si dezinfectati instrumentele numai in aparate de spalat si dezinfectat (WD) adecvate
si cu o procedura/un program validat pentru WD si instrumente chirurgicale (EN ISO 15883).
Trebuie respectate instructiunile de utilizare si incércare ale producatorilor WD.

La selectarea agentului de curatare, luati in considerare materialul si proprietatile
instrumentului, agentii de curatare recomandati de producatorul WD pentru aplicatia
respectiva si recomandarile relevante ale Institutului Robert Koch (RKI) si ale Societatii
Germane pentru Igiena si Microbiologie (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM).

Agenti de curatare pentru curatarea masinilor in WD

Tipul procesului Agent de curatare Valoarea pH Producator
Enzimatice 0,2% neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym
Procedura
1. Introduceti forcepsul si foarfecele dezasamblate cu falcile deschise sau extractorul de pietre
infasurat (nu mai putin de @ 20 cm) cu capatul de lucru extins in masina de spalat si
dezinfectat. Asigurati-va ca instrumentele nu se ating intre ele.
2. Puneti partile manerului intr-un cos pentru piese mici in masina de spalat/dezinfectat.
3. Porniti programul.
4. Scoateti instrumentele dupé terminarea programului.

Program automat de curatare cu dezinfectare termica in WD utilizdnd procesul

enzimatic
Proces Reactivi Timp / min T/°C

Pre-curétare Apa deionizata 5 <25°C

Drenare - - -
Apa deionizata

Curatare Agent de curatare enzimatic o 40
(1)

Drenare -—- - —

Drenare - - -

Spalare (2) Apa deionizata 3 Rece

Drenare -—- - —

Dezinfectare (3) Apa deionizata 10 >90

Uscare (4) - >20 Max. 93

- (1) Concentratiile recomandate pentru amestecare se gasesc in fisa tehnica a agentului de

curatare.

- (2) Nota: Utilizati numai apa sterila (max. 10 germeni/ml) si cu continut redus de endotoxine

(max. 0,25 unitati de endotoxine/ml) pentru clatire.

(3) Pentru dezinfectarea termica mecanica, respectati cerintele nationale pentru valoarea AQ
din ISO 15883-1 (A0 = 3000).

(4) Daca este necesar, uscarea manuala poate fi efectuata si cu o carpa fara scame. Uscati
cavitéatile instrumentelor cu aer comprimat steril.



INTRETINERE, CONTROL $I INSPECTIE

- Nu trebuie utilizate uleiuri si unsori pentru instrumente.
- Dupa curatare si dezinfectare, instrumentele trebuie supuse unei inspectii vizuale si

INFORMATII PRIVIND VALIDAREA REPROCESARII
Urmétoarele instrumente si masini au fost utilizate n validare:

functionale. Instrumentele trebuie sa fie curate din punct de vedere macroscopic (fara e AT Ml e Befe ar « Detergent: 0,2% neodisher® Medizym de la
reziduuri vizibile). O atentie deosebita trebuie acordata fantelor, clichetelor, articulatiilor si altor ultrasunete Dr. Weigert, enzimatic, valoare pH: 8,2
zone greu accesibile.
- Daca reziduurile/lichidele sunt inca vizibile, procesul de curatare si dezinfectare trebuie * Baie cu ultrasunete
repetat. . . . L . Curatare si dezinfectare automata o Dezinfectare termica
- Inainte de sterilizare, instrumentul trebuie asamblat si verificat din punct de vedere al ’ ’
functionalitatii, uzurii si deteriorarii (fisuri, rugina) si, daca este necesar, inlocuit. Consultati e Detergent: 0,2% neodisher® MediZym de la
sectiunea ,Asamblarea forcepsului pentru biopsie, forcepsului de prindere, foarfecelor”. Dr. Weigert, enzimatic, valoare pH: 8,2
- Produsele defecte trebuie sa fi fost supuse intregului proces de reprocesare inainte de a fi Masina de spalat / dezinfectant Miele G 7836 CD
returnate pentru reparatie sau reclamatie. -
- Consultati si ,Inainte de fiecare utilizare: inspectie vizuald si functionald” din aceste o Sterilizare cu abur 1: triplu pre-vid; 132 °C/134
instructiuni. °C
AMBALARE Sterilizare o Sterilizator 1: tehnologie ZIRBUS HST 6x6x6
- Ambalarea standardizata a instrumentelor pentru sterilizare se efectueaza in conformitate cu o Sterilizare cu abur 2: triplu pre-vid; 121 °C
DIN EN ISO 11607 si DIN EN 868.
- In cazul ambalarii individuale, asigurati-va c& ambalajul este suficient de mare pentru a contine » Sterilizator 2: MMM Euro-Selectomat
produsul fara a provoca tensiune pe cusétura de etansare sau ruperea ambalajului. Varfurile
si marginile ascutite nu trebuie sa perforeze ambalajul de sterilizare. NOTA
STERILIZARE - Daca agentii de curatare si masinile specificate nu sunt disponibile, utilizatorul trebuie sa

. . N . . valideze procesul lor.
- Sterilizatoarele sunt validate in conformitate cu DIN EN 13060 si DIN EN 285.

- Procesul de sterilizare cu abur (proces de vid fractionat) este validat in conformitate cu DIN ELIMINARE
ENISO 17665-1 - Produsele trebuie eliminate in mod corespunzitor numai dupd ce au fost curitate si
- Nu trebuie utilizate urmatoarele proceduri de sterilizare: sterilizarea rapida, sterilizarea cu aer dezinfectate corespunzator.
cald, sterilizarea prin radiatii, sterilizarea cu formaldehida sau oxid de etilena si sterilizarea cu - Respectati reglementarile nationale si liniile directoare aplicabile in spitale atunci cand
plasma. eliminati sau reciclati produsul/componentele.
- Aveti grija la varfurile ascutite si marginile tdioase. Utilizati capace sau recipiente de protectie
Temperatura de sterilizare I':;nnr:inm;:;m ES Timp de uscare adecvate pentru a preveni ranirea terlor.
132 °C (270 °F) - 134 °C (273 °F) | 5 minute Cel putin 20 minute REPARATII $§1 RETURNARI
121 °C (250 °F) 20 minute Cel putin 20 minute - Nu efectuati niciodata reparatii pe cont propriu. Serviciile si reparatiile trebuie efectuate numai
de persoane instruite si calificate. Dacd aveti intrebari, contactati RUDOLF Medical,
Trebuie respectate instructiunile producatorului pentru dispozitivul de sterilizare. distribuitorul dvs. sau departamentul dvs. de tehnologie medicala.
DEPOZITARE - Produsele defecte trebuie sa fi fost supuse Intregului proces de reprocesare nainte de a fi

e - N . . . . returnate pentru reparatie sau reclamatie.
- Depozitati instrumentele sterilizate intr-un mediu cu un nivel redus de germeni, uscat, curat si P paral ’

fara praf, la temperatura camerei.



PROBLEME / EVENIMENTE

Utilizatorul trebuie sa raporteze toate problemele legate de produsele RUDOLF Medical
distribuitorului respectiv.

In cazul unor incidente grave cu produsele, utilizatorul trebuie sa le raporteze citre RUDOLF
Medical, in calitate de producator, si catre autoritatea competenta din statul membru in care
utilizatorul isi are resedinta.

GARANTIE

Instrumentele sunt fabricate din materiale de inalta calitate si sunt supuse unui control strict
al calitatii Tnainte de livrare. Daca exista discrepante, va rugam sa contactati distribuitorul
respectiv sau RUDOLF Medical.

REPROCESARE - STANDARDE APLICABILE

AAMI/ANSI ST77: Dispozitive de izolare pentru sterilizarea dispozitivelor medicale reutilizabile
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Cerinte de igiena
privind sterilizarea dispozitivelor medicale), stare: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilizare — Sterilizatoare cu abur — Sterilizatoare de mari dimensiuni

DIN EN 868-8: Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal — Partea 8:
Containere de sterilizare reutilizabile pentru sterilizatoare cu abur conforme cu EN 285 —
Cerinte si metode de testare

DIN EN ISO 11607: Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal

DIN EN 13060: Sterilizatoare pentru uz medical — Sterilizatoare mici cu abur — Cerinte si
incercari

DIN EN ISO 15883-1: Masini de spalat si dezinfectat — Partea 1: Cerinte generale, termeni si
definitii si incercari

DIN EN ISO 17664: Prelucrarea produselor medicale — Informatii care trebuie furnizate de
producatorul dispozitivelor medicale pentru prelucrarea dispozitivelor medicale

ISO 17665: Sterilizarea produselor medicale — Caldura umeda — Cerinte pentru dezvoltarea,
validarea si controlul de rutina al unui proces de sterilizare pentru dispozitive medicale
Servicii pentru dispozitive medicale — pentru sterilizarea cu abur: Rapoartele nr. 146159-10 si
nr. 052360-10

Servicii pentru dispozitive medicale - pentru curatarea automata: Rapoarte nr. 146158-10-A,
nr. 146158-10-B, nr. 146158-10-C

SIMBOLURI
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Consultati instructiunile de utilizare

LOT| | Codul lotului
REF | Nr. articol

QTY Nr. per ambalaj
Nesteril

A Atentie

d Producator

il

Data fabricatiei

C€
0297

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 privind  dispozitivele
medicale (MDR) cu numarul de identificare
al organismului notificat
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A se pastra in loc uscat

,
N
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A se feri de lumina soarelui

H

Dispozitiv medical
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