BECAUSE WE CARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (RO)
MANERE SI INSERTII DE ELECTROZI PENTRU ELECTROCHIRURGIE

wl

RUDOLF Medical GmbH + Co KG
Zollerstrasse 1, 78567 Fridingen an der Donau,
Germania

Telefon +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
sales@RUDOLF-med.com
www.RUDOLF-med.com

( € 0297

D1263 / Rev B/ ACR01091 / 2026-03-10

@ VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE $SI SA PASTRATI INTR-
UN LOC SIGUR.

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru ménerele si insertiile de electrozi RUDOLF
Medical pentru electrochirurgie.

Ati primit un produs de inalta calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos.

& Numai pentru uz profesional: Instrumentele pentru electrochirurgie trebuie utilizate numai
de persoane care au fost special instruite sau instruite in utilizarea lor.

Instrumentele RUDOLF Medical sunt livrate nesterile 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

Manerele electrozilor monopolari sunt destinate sa sustina electrozi adecvati si sa activeze
curentul HF de la generatorul HF.

Electrozii monopolari sunt destinati taierii si coagularii tesuturilor in timpul procedurilor chirurgicale
deschise.

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 n
populatia data.

Contraindicatii

- Dispozitivele medicale nu trebuie utilizate daca, in opinia medicului responsabil, riscurile
pentru pacient depasesc beneficiile.
- Dispozitivele medicale nu sunt destinate utilizarii pe sistemul nervos central si circulator.

Tensiunea maxima de iesire a generatorului Umax

- Tensiunea maxima de iesire a generatorului (Umax) pentru electrozi monopolari: 4kVp
- Curentul de taiere sau coagulare se seteaza pe generatorul HF.
- Activarea curentului prin utilizarea butoanelor de pe maner:
e Butonul galben (1) = Activarea curentului de taiere
e Butonul albastru (2) = Activarea curentului de coagulare
- Curentul poate fi activat si prin intermediul comutatorului de picior conectat la generatorul HF.

Incidente raportate in legatura cu utilizarea sistemelor electrochirurgicale

- Activare accidentala care a dus la leziuni tisulare si/sau deteriorarea echipamentului

- Incendiu in legatura cu cearsafurile de acoperire si alte materiale inflamabile

- Cai de curent alternativ care duc la arsuri in punctele in care pacientul sau utilizatorul intra in
contact cu componente neizolate

- Explozia cauzata de scantei in apropierea gazelor inflamabile

- Perforarea organelor, sangerare severa brusca




& AVERTISMENTE $1 PRECAUTII SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

- & Asigurati-va ca electrodul neutru este aplicat corect pe pacient, altfel exista riscul de
arsuri.

- Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la leziuni, defectiuni sau alte incidente
neasteptate.

- Utilizarea incorecta si supraincarcarea din cauza rasucirii/ridicarii pot duce la fracturi si
deformari permanente.

- Cand folosesti electrochirurgia pe pacienti cu stimulatoare cardiace sau alte implanturi active,
trebuie sa respecti niste cerinte speciale (de exemplu, curent HF scazut si monitorizarea
pacientului). Trebuie sa consulti intotdeauna un cardiolog sau un specialist potrivit.

- Nu utilizati niciodata instrumente deteriorate.

- Nu utilizati instrumentele in prezenta substantelor inflamabile sau explozive.

- Asezati instrumentele care nu sunt utilizate temporar la distanta de pacient.

- Activati curentul HF numai daca suprafetele de contact se afla in raza vizuala si au un contact
bun cu tesutul care urmeaza sa fie tratat. Suprafetele de contact nu trebuie sa atinga alte
instrumente metalice, mansoane trocar, optica sau altele similare.

- Nu utilizati perii metalice sau detergenti abrazivi, deoarece pot aparea coroziuni daca
suprafata este deteriorata.

- 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.

- Nu lasati instrumentele in dezinfectant pentru o perioada prea lunga de timp. Urmati
instructiunile producatorului dezinfectantului.

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

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: VERIFICARE VIZUALA Sl FUNC]'IONALA

Verificati:

- Functionarea corecta

- Reziduuri de agent de curatare sau dezinfectant

- Deteriorari si uzura vizibile, de exemplu fisuri, rupturi sau defecte ale izolatiei. Trebuie
verificate cu atentie in special zonele precum muchiile taietoare, varfurile, articulatiile,
clichetele si incuietorile, dar si toate partile mobile, izolatia si elementele ceramice.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Restrictii

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

- Instrumentele pentru electrochirurgie sunt supuse in mod natural unei uzuri crescute, n
functie de tipul si durata utilizarii.
Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>40 °C), deoarece acest lucru provoaca intarirea
reziduurilor, ceea ce poate afecta curatarea instrumentelor.

Tratamentul initial la locul de utilizare

Instrumentele defecte trebuie marcate in mod clar ca atare. De asemenea, acestea trebuie
reprocesate inainte de a fi eliminate sau returnate.

- Instrumentele trebuie reprocesate in termen de 1 ora dupa utilizare pentru a preveni uscarea
contaminarii.

- Contaminarea puternica a instrumentelor trebuie indepartata imediat dupa utilizare. Pentru a
face acest lucru, clatiti instrumentele sub apa rece de la robinet pana cand toaté contaminarea
vizibila a fost indepartata; daca este necesar, se poate utiliza o perie moale din plastic.

- Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (> 40 °C).

Transport
- Instrumentele trebuie transportate in siguranta la locul de reprocesare intr-un sistem de

recipiente/containere inchise, pentru a preveni deteriorarea instrumentelor si contaminarea
mediului.

Pregatirea inainte de curatare
- Instrumentele trebuie dezasamblate sau deschise pe cat posibil pentru reprocesare fara
unelte.

Pre-curatare manuala

- Tn cazul unei contaminari puternice, pre-curatarea trebuie efectuata intr-o baie cu ultrasunete
cu un agent de curatare enzimatic de 0,5%. (Temperatura agentului de curatare trebuie sa fie
sub 40 °C; timpul de sonicare trebuie sa fie de cel putin 15 minute.)

- Scoateti instrumentele din baia cu ultrasunete si clatiti-le bine pentru a indeparta agentul de
curatare.

- Respectati instructiunile producatorului agentului de curatare (concentratie, temperatura si
timp de sonicare).

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 incarcare ale producatorului WD.

- Pentru curétare, instrumentele cu articulatii trebuie deschise la aproximativ 90 de grade.

- 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 automata in masina de spalat si
dezinfectant (WD)

Tipul procesului Agent de curatare Producator
Alcalin neodisher® FA Dr. Weigert
Enzimatice Endozime Compania Ruhof
Neutralizator neodisher® Z Dr. Weigert




Program automat de curatare cu dezinfectie termica in WD utilizdnd un proces

alcalin SAU enzimatic

Proces Reactivi Timp / min T/°C
Pre-curatare (pre-clatire) | Apa 1 Rece
Scurgere (golire) -—- -—- -—-
Pre-curatare (pre-clatire) | Apa 3 Rece
Scurgere (golire) - - -

Apa, agent de curatare alcalin 55
0,5 %
Curatare -- SAU -- 5
Apa, 0,5 % agent de curatare 45
enzimatic
Scurge (golire) - - -
Apa calda de la
Neutralizare Apa si neutralizator 3 robinet
(> 40 °C)
Scurgeti (goliti) -—- -—- -
Apa calda de la
Clatire Apa 2 robinet
(> 40 °C)
Scurge (golire) --- _— -
Dezinfectare * Apa demineralizata >5 >90
Uscare ** --- > 20 Max. 93

* Pentru dezinfectarea termica mecanica, respectati cerintele nationale privind valoarea Ao din
ISO 15883-1 (Ao = 3000).

** Daca este necesar, se poate efectua si uscarea manuala cu o céarpa fara scame. Uscati
cavitatile instrumentului cu aer comprimat steril.

INTRETINERE, CONTROL $I INSPECTIE

Dupa curatare si dezinfectare, instrumentele trebuie supuse unei verificari vizuale si
functionale. Instrumentele trebuie sa fie curate macroscopic (fara reziduuri vizibile).

Daca reziduurile/lichidele sunt inca vizibile, procesul de curatare si dezinfectare trebuie
repetat.

Inainte de sterilizare, instrumentul trebuie verificat din punct de vedere functional, al uzurii si
al deteriorarii (fisuri, rugina) si, daca este necesar, inlocuit.

Produsele defecte trebuie reprocesate inainte de a fi returnate pentru reparatie sau
reclamatie.

- A se vedea si capitolul INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: VERIFICARE VIZUALA SI

FUNCTIONALA” din aceste instructiuni.

AMBALARE

- Ambalarea standardizata a instrumentelor pentru sterilizare se efectueaza in conformitate cu

DIN EN ISO 11607 si DIN EN 868.

- Tn cazul ambalérii individuale, asigurati-va ca ambalajul este suficient de mare pentru a contine
produsul fara a provoca tensiune pe cusétura de etansare sau ruperea ambalajului. Varfurile

si marginile ascutite nu trebuie sa perforeze ambalajul de sterilizare.

STERILIZARE

- 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

EN ISO 17665-1.

- 3 faze de prevacuum cu o presiune de cel putin 60 mbar.

Temperatura de sterilizare

Timp minim de mentinere Timp de uscare

132°C-137°C

3 minute - max. 18 minute Cel putin 10 minute

sau

Sterilizare conform ANSI AAMI ST77

Temperatura de sterilizare

Timp minim de mentinere Timp de uscare

132°C-135°C

4 minute 20 minute

Trebuie respectate instructiunile producétorului pentru dispozitivul de sterilizare.

DEPOZITARE

- Depozitati instrumentele sterilizate intr-un mediu uscat, curat si fara praf. Respectati liniile

directoare aplicabile la nivel national.

INFORMATII PRIVIND VALIDAREA PROCEDURII DE REPROCESARE
Tn validare au fost utilizate urmé&toarele instrumente si masini:

Agent de curatare alcalin

neodisher® FA; Dr. Weigert

Agent de curatare enzimatic

Endozime; compania Ruhof

Neutralizator

neodisher® Z; Dr. Weigert

Masina de spalat / dezinfectant

Miele G 7735 CD

Carucior glisant

Miele E 327-06
Carucior Miele MIS E 450

Rapoarte de reprocesare

- SMP GmbH # 01707011901 (Curatare automata)
- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizare)
- MDS GmbH Raport de testare 084183-10 (Sterilizare)




NOTE SUPLIMENTARE

Daca agentii si masinile de curatare specificate nu sunt disponibile, utilizatorul trebuie sa
valideze procesul lor.

ELIMINARE

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

Respectati reglementarile nationale si liniile directoare aplicabile in spitale atunci cand
eliminati sau reciclati produsul/componentele.

Aveti grija la varfurile ascutite si marginile taioase. Utilizati capace sau recipiente de protectie
adecvate pentru a proteja tertii impotriva ranilor.

REPARATII / RETURNARI

Nu efectuati niciodata reparatii pe cont propriu. Serviciile de intretinere si reparatiile trebuie
efectuate numai de persoane instruite si calificate. Va rugam sa contactati RUDOLF Medical
sau departamentul dvs. de tehnologie medicaléd dacéa aveti intrebari in acest sens.

Produsele defecte trebuie sa fi fost supuse intregului proces de reprocesare inainte de a fi
returnate pentru reparatie sau reclamatie.

PROBLEME / EVENIMENTE

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

In cazul unor incidente grave care implica produsele, utilizatorul trebuie s le raporteze cétre
RUDOLF Medical, in calitate de producator, si catre autoritatea competenta din statul membru
in care utilizatorul Tsi are resedinta.

GARANTIE

Instrumentele sunt fabricate din materiale de nalta calitate si sunt supuse unui control strict
al calitatii inainte de livrare. In cazul in care existd discrepante, v& rugdm s& contactati
RUDOLF Medical.

SIMBOLURI

©

Consultati instructiunile de utilizare

A Atentie

LOT Codul lotului
REF | Nr. articol
QTY | Nr. pe pachet
Nesteril

d Producator

il

Data fabricatiei

C€
0297

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
privind dispozitivele medicale (UE)
2017/745 (MDR) cu ID-ul organismului
notificat

Dispozitiv medical
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