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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE PROCESARE S|
SA PASTRATI INTR-UN LOC SIGUR

SCOPUL PREVAZUT

Cablurile chirurgicale HF sunt destinate transmiterii
curentului electric de la iesirea unui generator HF catre
instrument sau catre conectorul unui electrod neutru la
generator.

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

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

Cablurile trebuie utilizate numai cu generatoare si
instrumente HF compatibile.

Posibilitatile de combinare depind de tipurile de conexiuni
corespunzatoare de la generator si instrumente.

& AVERTISMENTE $I1 PRECAUTII

A Utilizarea necorespunzatoare poate
duce la situatii periculoase.
O combinatie incorectd de produse
& poate duce la ranirea pacientilor,
utilizatorilor sau tertilor, precum si la
deteriorarea produsului.

Numai pentru uz profesional: Instrumentele si
cablurile pentru chirurgia HF trebuie utilizate numai de
personal instruit sau calificat.

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 in vigoare
privind eliminarea si reprocesarea dispozitivelor
medicale.

Conectare si activare

Tnainte de a utiliza instrumente monopolare, asigurati-
va ca un electrod neutru HF desemnat este atasat
corect la pacient si conectat corespunzator la
generatorul HF desemnat. Acest lucru nu se aplica
aplicatiilor bipolare.

Cand conectati cablul, asigurati-va ca generatorul HF
este oprit sau in modul de asteptare (acolo unde este
cazul).

Atunci cand combinati cu alte accesorii HF, asigurati-
va ca evitati setarile de iesire ale generatorului HF in
care tensiunea maxima de iesire poate depasi
tensiunea nominala a accesoriului indicata mai jos.
Nerespectarea acestor avertismente si precautii
poate duce la vatamari, defectiuni sau alte
evenimente neasteptate.

Utilizarea necorespunzatoare va duce la pierderea
imediata a garantiei. Nu se accepta nicio raspundere
pentru daunele  cauzate de manipularea
necorespunzatoare.

Inainte de fiecare utilizare, cablurile trebuie supuse
unei inspectii vizuale si functionale.

Asigurati-va ca este selectatd conexiunea corecta la
generator sau instrument si ca cablul este complet
conectat.

Nu utilizati niciodata cabluri deteriorate.

Nu indoiti cablurile si nu le infasurati prea strans
pentru a evita ruperea cablurilor.

Deconectati intotdeauna cablurile HF de la priza si
niciodata de la cablu, pentru a evita deteriorarea.

Nu utilizati cablurile in prezenta substantelor
inflamabile sau explozive.

Combinabilitate / Compatibilitate

- nainte de utilizare, asigurati-vé c& produsul este
compatibil cu accesorile HF si generatorul HF
destinate procedurii.

- Cablurile HF nu trebuie conectate niciodata la surse
de alimentare diferite sau necunoscute.

Trebuie respectate instructiunile,
A masurile de siguranta si avertismentele
din instructiunile de utilizare ale
accesoriilor si generatorului HF utilizate.

Alte note importante:
Tensiunea nominala maxima a accesoriilor (Umax

Produs Umax

Cabluri HF monopolare 4,3 kVp
Cabluri HF bipolare 0,8 kVp
Cablu electrod neutru 4,3 kVp

- Atunci cand este combinat cu alte accesorii HF,
tensiunea nominald maxima a accesoriilor sistemului
este egala cu cea mai mica tensiune nominala a
accesoriilor produselor individuale.

- Tensiunea nominala maxima a accesoriilor produsului
poate fi gasitd Tn aceste instructiuni de utilizare, pe
eticheta sau in catalogul actual de produse.

- Daca aveti intrebari, va rugam sa contactati RUDOLF
Medical.

- lnainte de utilizare, trebuie respectate toate
instructiunile de utilizare ale acestui produs si ale
accesoriilor utilizate, precum si ale generatorului HF
si ale electrodului neutru HF (aplicatie monopolara).

- Trebuie respectate si urmate specificatiile,
instructiunile de sigurantd si avertismentele din
instructiunile de utilizare respective.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Produsele sunt livrate in stare nesterild

si trebuie curétate, dezinfectate si
sterilizate inainte de prima utilizare si
de orice utilizare ulterioara.

Restrictii
- Datorita designului produsului, materialelor utilizate si
scopului prevazut, nu este posibil sa se furnizeze un
numar maxim de cicluri de reprocesare posibile.
- Durata de viata a produsului este influentata de mai
multi factori, printre care:
e Numarul de utilizéri si frecventa ciclurilor de
reprocesare
e Calitatea ingrijirii, manipularii si intretinerii
e Lizibilitatea continua a oricaror marcaje directe
ale produsului

Tratamentul initial la locul de utilizare

- Produsele trebuie reprocesate in termen de 1 ora
dupa utilizare, pentru a preveni uscarea murdariei pe
produse.

- Murdaria persistenta de pe instrument trebuie
indepértata cu o carpa, un servetel sau o batistd de
unica folosinta imediat dupa utilizare.

- Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>40 °C),
deoarece acest lucru duce la fixarea reziduurilor si
poate afecta succesul procedurii de curatare.

- Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>40 °C),
deoarece acest lucru duce la fixarea reziduurilor si
poate afecta succesul procedurii de curatare.

Transport

- Depozitarea si transportul In sigurantd al
instrumentelor la locul de reprocesare intr-un sistem
de recipiente/containere inchise, pentru a evita
deteriorarea instrumentelor si contaminarea mediului.

Curatare si dezinfectare automata

- Curéatati si dezinfectati cablul numai in masini de
spalat si dezinfectoare (WD) adecvate si cu o
procedura/program validat pentru WD si acest tip de
cablu (EN ISO 15883).

- Trebuie respectate instructiunile de utilizare si
incarcare ale producatorilor WD.

- Atunci cand alegeti agentul de curatare, va rugam sa
tineti cont de materialul si proprietatile instrumentului,
de agentii de curatare recomandati de producatorul
WD pentru aplicatia respectiva si de listele si
recomandarile relevante ale Institutului Robert Koch
(RKI) si ale Societatii Germane pentru Igiena si
Microbiologie (DGHM, Deutsche Gesellschaft fir
Hygiene und Mikrobiologie).

Detergenti pentru curatarea automata intr-un WD

Proces Detergent Valoar Producat
ea pH or
Alcalin neodisher® 12,2 Dr.
FA Weigert
Enzimatic deconex® 9,7 Borer
23
Neutrazym

Curatare automata cu dezinfectare termica intr-o
masina de spalat/dezinfectant cu detergent alcalin
sau enzimatic

Proces Reactivi Tlfnp' T,°C
min.
Spailar-e N Apd 1 Rece
preliminara
Scurgere
Spahlar-e N Apd 3 Rece
preliminara
Scurgere
Curatare Apa,
detergent
alcalin 0,5 5 5
SAU




Proces Reactivi T'!np’ T,°C
min.
Apa, 0,5%
detergent 45
enzimatic
Drenare
Neutralizare Apa 3 Rece
Drenare
Crestere Apa 2 Rece
Drenare
Dezinfectare* Apa
demineralizat >5 > 90
a
Uscare* max.
> 20 93

* Efectuati o dezinfectare termica automata tinand cont de
cerintele nationale pentru valoarea AQ conform

I1SO 15883-1 (A0 = 3000).

** Daca este necesar, se poate efectua si uscarea manuala cu
o carpa fara scame.

INTRETINERE, CONTROL SI INSPECTIE

Dupad curatare si dezinfectare, cablurile trebuie
supuse unei inspectii vizuale si functionale. Cablurile
trebuie sa fie curate din punct de vedere macroscopic
(fara reziduuri vizibile). O atentie deosebita trebuie
acordata conexiunilor si altor zone dificil accesibile.
Daca reziduurile de murdarie/lichide sunt inca vizibile,
procesul de curatare si dezinfectare trebuie repetat.
Tnainte de fiecare sterilizare, trebuie verificata
functionarea corectd / transmisibilitatea curentului
cablului.

in special izolatia nu trebuie s fie deteriorat.
Mufele si conexiunile trebuie sa fie stranse.

Cablul nu trebuie sa fie indoit.

Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul
proces de reprocesare nainte de a fi returnate pentru
reparatie sau reclamatie.

AMBALARE

Ambalarea instrumentelor pentru sterilizare 1in
conformitate cu standardele ISO 11607 si EN 868.
Muchiile ascutite si taioase nu trebuie s& perforeze
ambalajul de sterilizare.

In cazul ambalérii individuale, trebuie s3 se acorde
atentie pentru a se asigura ca ambalajul este suficient
de mare pentru a contine produsul fard a exercita
tensiune asupra cusaturii de etansare sau a rupe
ambalajul.

STERILIZARE

Sterilizarea trebuie efectuata in conformitate cu ISO
13060 / ISO 17665, utilizdnd metoda vidului fractionat.
Respectati cerintele nationale.

3 faze de pre-vid cu o presiune de cel putin 60 mbar
Incalzire pana la o temperatura minimé de sterilizare
de 132 °C; maxim 137 °C

Timp de mentinere: minim 3 minute; maxim 18 minute

DE

INFORMATII PRIVIND VALIDAREA PROCEDURII DE

Timp de uscare: minimum 10 minute

POZITARE
Depozitati cablul intr-un loc curat, racoros si uscat

Cabilurile trebuie manipulate intotdeauna cu cea mai
mare atentie in timpul

transportului, curatarii,

intretinerii, steriliz&rii si depozitarii.

Cablurile trebuie infasurate fara a fi stranse si nu
trebuie indoite sau pliate.

REPROCESARE

Urmatoarele materiale si masini au fost utilizate in timpul

procedurilor de validare:

Materiale si masgini

Curatare automata:

neodisher FA,

detergent alcalin Dr. Weigert
Curatare automata: Endozime,
detergent enzimatic Ruhof

Curatare manuala:
detergent enzimatic

Detergent Enzol
Enzym, Johnson &
Johnson

Neutralizator

neodisher Z,
Dr. Weigert

Masini de spalat /
dezinfectante

Miele G 7736 CD

Raft pentru Miele E 327-06
instrumente
Raft pentru chirurgie Miele E 450

minim invaziva

Detaliile pot fi gasite in rapoartele respective:
SMP GmbH # 01707011901 (Curatare automata)
MDS GmbH # 135196-10 (Curatare/dezinfectare

manuala)

Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizare)
MDS GmbH Raport de testare 084183-10

(Sterilizare)

NOTA SUPLIMENTARA

Daca agentii chimici si masinile descrise nu sunt
disponibile, utilizatorul are obligatia de a valida
procesul sau.

ELIMINARE

Produsele trebuie eliminate in mod corespunzator,
numai dupa ce au fost curatate si dezinfectate
corespunzator.

Respectati reglementarile nationale atunci cand
eliminati sau reciclati produsul sau componentele
acestuia.

Eliminati  produsul intr-un mod ecologic, fin
conformitate cu instructiunile aplicabile din spital.
Aveti grija la varfurile ascutite si marginile taioase.
Utilizati capace sau recipiente de protectie adecvate
pentru a preveni ranirea tertilor.

REPARATII

Nu incercati niciodata s& efectuati reparatii singuri.
Lucrarile de service si reparatii trebuie efectuate de
personal calificat si instruit in mod corespunzator.
Daca aveti intrebari, va rugam sa contactati RUDOLF
Medical sau serviciul de asistenta pentru dispozitive
medicale.

Instrumentele defecte trebuie sa treaca prin intreaga
procedura de reprocesare inainte de a putea fi
returnate.

RETURURI

Daca un instrument este deteriorat, acesta trebuie sa
treaca prin procesul complet de reprocesare inainte
de a fi trimis Tnapoi producatorului pentru reparatii. Nu
se pot efectua reparatii proprii asupra instrumentului.
Aveti grija la varfurile ascutite si muchiile taioase.
Utilizati capace sau recipiente de protectie adecvate
pentru a preveni ranirea tertilor.

PROBLEME/EVENIMENTE

Utilizatorul trebuie sa raporteze orice problema legata
de produsele noastre distribuitorului specializat
respectiv.

n cazul unor incidente grave cu produsele, acesta
trebuie sa raporteze acest lucru catre RUDOLF
Medical, in calitate de producator, si catre autoritatea
competenta din statul membru in care Tsi are
resedinta utilizatorul.

GARANTIE

Instrumentele sunt fabricate din materiale de inalta
calitate si sunt supuse unui control strict al calitatii
nainte de livrare. In cazul in care exista discrepante,
va rugam sa contactati RUDOLF Medical.

SIMBOLURI

[:m Consultati instructiunile  de
utilizare.

LOT Codul lotului

REF Nr. articol

QTY Nr. pe ambalaj
Nesteril
Atentie

Marcaj CE in conformitate cu
Regulamentul privind
dispozitivele medicale (UE)
2017/745 (MDR)

Producator

Data fabricatiei

Dispozitiv medical

ElIEIEALIRA =l 2

Identificare unica a dispozitivului
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