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

DOMENIU

Aceste instructiuni de reprocesare sunt valabile pentru toate dispozitivele medicale reutilizabile
ale RUDOLF Medical, in cazul in care eticheta dispozitivului sau instructiunile de utilizare
corespunzatoare fac referire in mod specific la aceste instructiuni de reprocesare.

Numai pentru uz profesional: Instrumentele sunt destinate utilizarii numai de catre utilizatori
profesionisti (chirurgi, asistente medicale din 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.

Dispozitivele medicale reutilizabile ale RUDOLF Medical sunt livrate nesterile si trebuie
curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de prima utilizare si imediat dupa fiecare utilizare.
Capacele de protectie si ambalajul de transport trebuie indepartate inainte de reprocesare.

Asigurati-va ca ambalajul nu este deteriorat la livrare.

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

A AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Utilizarea necorespunzéatoare si suprasolicitarea din cauza rasucirii/ridicarii pot duce la
ruperea si deformarea permanenta.

- Nu utilizati perii metalice, unelte ascutite sau detergenti abrazivi, deoarece acestea pot
deteriora dispozitivul medical. Deteriorarea suprafetei poate duce la coroziune.

- Dispozitivele medicale defecte si uzate nu trebuie utilizate.

- Detergentii alcalini (pH < 12) pot provoca colorarea dispozitivelor medicale fabricate din
aluminiu. Cu toate acestea, acestia nu au niciun efect asupra rezistentei mecanice a
dispozitivelor medicale.

- Combinatia sigura a dispozitivelor medicale intre ele sau cu implanturi trebuie verificata de
utilizator Tnainte de utilizarea clinica.

- Aveti grija cand manipulati varfuri ascutite si muchii téietoare, 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 dispozitivele medicale prea mult timp Tn solutia dezinfectantd. 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:

- Deteriorari externe (de exemplu, ax deformat, indoituri, bavuri, fisuri sau margini ascutite)
- Piese slabite, in special articulatii

- Uzura

- Functionarea corecta

- Reziduuri de detergent sau dezinfectant

- Trecere libera prin canalele de lucru

- Deteriorarea pieselor din plastic si metal



INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE
Limitari si restrictii privind prelucrarea

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

e Lizibilitatea continua a oricaror marcaje directe ale produsului

Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>40 °C), deoarece acest lucru provoaca intarirea

reziduurilor, ceea ce poate impiedica curatarea dispozitivului medical.

Tratamentul initial la locul de utilizare

Dispozitivele medicale defecte trebuie marcate in mod clar ca atare. Acestea trebuie
reprocesate inainte de a fi eliminate sau returnate.

Dispozitivele medicale trebuie reprocesate in termen de o ora dupa utilizare pentru a preveni
uscarea contaminarii pe dispozitivele medicale.

Nu utilizati perii metalice, unelte ascutite sau detergenti abrazivi, deoarece acestea pot
deteriora dispozitivul medical. Deteriorarea suprafetei poate duce la coroziune.
Contaminarea puternica a dispozitivelor medicale trebuie indepartatd cu o carpa de unica
folosinta imediat dupa utilizare.

Canalele de lucru si lumenul trebuie spalate de mai multe ori imediat dupa utilizare, pentru a
evita blocajele.

Transport

Depozitarea si transportul in conditii de siguranta al dispozitivelor medicale catre locul de
reprocesare trebuie efectuate intr-un sistem de recipiente/containere inchise, pentru a evita
deteriorarea dispozitivelor medicale si contaminarea mediului.

Pregatirea inainte de curatare

Dispozitivele medicale trebuie dezasamblate sau deschise pentru reprocesare, pe cét posibil,
fara a utiliza unelte.

Pre-curatare manuala

Dispozitivele medicale cu zone greu accesibile, cum ar fi lumenul, cavitatile, orificiile, filetele
si fantele, trebuie inmuiate Tn apa rece timp de cel putin 5 minute si clatite sub apa cu un pistol
cu jet de apa timp de cel putin 10 secunde (procedura pulsata).

Nu utilizati perii metalice, unelte ascutite sau detergenti abrazivi, deoarece acestea pot
deteriora dispozitivele medicale. Deteriorarea suprafetei poate duce la coroziune.

Respectati instructiunile producatorului privind detergentul (concentratie, temperatura si timp
de sonicare). Daca concentratia este prea mica, apa prea calda sau timpul de sonicare prea
scurt, exista riscul ca contaminarea sa nu fie indepartata suficient. Cu toate acestea,
respectati timpul maxim de sonicare de 10 minute.

Curatarea in baia cu ultrasunete
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Curatarea in baia cu ultrasunete cu un | Apa de la robinet,
detergent. Dispozitivele = medicale | Agent de
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trebuie sa fie complet scufundate in | curatare alcalin
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vizibile sunt indepartate.

Detergent si baie cu ultrasunete pentru pre-curatarea manuala

Detergent

neodisher MediClean forte de Dr. Weigert
Concentratie: 0,5%
Timp de expunere: 5 minute

Timp de sonicare in baia cu
ultrasunete

Maximum 10 minute

Baie cu ultrasunete

Elmasonic S 300H de Elma Schmidbauer GmbH

Curatare si dezinfectare automata

Curatati si dezinfectati dispozitivele medicale numai in aparate de spalat si dezinfectat (WD)
adecvate si cu o procedura/un program validat pentru WD si dispozitive medicale (EN 1SO

15883 pentru WD si DIN EN ISO 17664-1 pentru procedura).
Trebuie respectate instructiunile de utilizare si incarcare ale producatorilor WD.

Pentru curéatare, dispozitivele medicale cu articulatii trebuie deschise la aproximativ 90 de

grade.

Dispozitivele medicale cu lumen (tuburi, tije, furtunuri) trebuie conectate la un sistem de clatire

pentru a asigura spalarea lumenului.

La alegerea detergentului, luati in considerare materialul si proprietatile dispozitivului, precum

si agentii de curatare recomandati de producatorul WD pentru aplicatia respectiva.

Detergent si WD pentru curatarea si dezinfectarea automata

Detergent pentru curatarea automata

neodisher MediClean forte de Dr. Weigert
Concentratie: 0,5%

Procesul de dezinfectare

Dezinfectare termica (fara dezinfectare chimico-
termica)

WD

Miele PG 8535




Program automat de curatare cu dezinfectare termica intr-un WD cu detergent
alcalin

Etapa Agenti de curatare Timp (min) Temp. (°C)
Pre-clatire Apa de la robinet 1 Rece
Pre-clatire Apa de la robinet 1 Rece
Curétare :‘lﬁ I;jneol’asrobinet, detergent 5 55
Clatire Apa demineralizata* 2 Rece
Dezinfectare** Apa demineralizata >5 >90

* Pentru a evita acumularea de depuneri si pete pe dispozitivul medical, utilizati apa demineralizata pentru
etapa finala de clatire.

** Atunci cand efectuati o dezinfectare termica automata, luati in considerare cerintele nationale privind
valoarea AQ din ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Pentru Regatul Unit, au fost validate si cerintele AO = 600 la 90 °C si 60 de secunde.

Daca este necesar, se poate efectua si uscarea manuala cu o carpa fara scame. Uscati cavitatile dispozitivului
medical cu aer comprimat steril.

INSPECTIE SI INTRETINERE

- Dupa curatare si dezinfectare, dispozitivele medicale trebuie inspectate vizual si din punct de
vedere functional. Dispozitivele medicale trebuie sa fie curate din punct de vedere
macroscopic (fara reziduuri vizibile). O atentie deosebitd trebuie acordata fantelor,
incuietorilor, clichetelor si altor zone greu accesibile.

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

- Tnainte de sterilizare, dispozitivul medical trebuie asamblat, daca este cazul, si verificat din
punct de vedere functional, al uzurii si al deteriorarii (fisuri, rugina) si, daca este necesar,
nlocuit.

- Dispozitivele medicale cu clichet (blocare) sunt sterilizate fie in pozitie deschisa, fie blocate in
primul dinte.

- Dupa fiecare curatare/dezinfectare, adica inainte de sterilizare, partile mobile, articulatiile,
ncuietorile si clichetele trebuie lubrifiate cu un ulei medical alb, biocompatibil, fara silicon.

- Dispozitivele medicale defecte trebuie sa fi parcurs intregul ciclu de reprocesare inainte de a
fi returnate pentru reparatie sau reclamatie.

- V& rugadm sa consultati si ,inainte de fiecare utilizare: inspectie vizuald si functionald” din
aceste instructiuni.

AMBALARE

- Ambalarea dispozitivelor medicale pentru sterilizare se face in conformitate cu standardele
DIN EN ISO 11607 si DIN EN 868.

- In cazul ambalarii individuale, asigurati-v& c& ambalajul este suficient de mare pentru a contine
dispozitivul medical fara a exercita tensiune asupra cusaturii de etansare sau a rupe
ambalajul. Marginile ascutite si tdioase nu trebuie sa perforeze ambalajul de sterilizare.

STERILIZARE

- Sterilizatoarele sunt validate in conformitate cu DIN EN 13060 si, respectiv, DIN EN 285;
procesul de sterilizare este validat ih conformitate cu DIN EN ISO 17665.
- Varugam sa respectati instructiunile producatorului sterilizatorului.

Urmatorii parametri ai sterilizarii cu abur (metoda vidului fractionat) au fost validati:

Sterilizare validata conform DIN EN ISO 17665:

Temperatura de sterilizare Timp minim de

mentinere
(timp de expunere)

Timp de uscare

134 °C, minim 132 °C; 4 minute
maxim 137 °C

Minimum 10 minute

sau

Sterilizare conform ANSI AAMI ST79:

Temperatura de sterilizare Timp minim de mentinere

(timp de expunere)

Timp de uscare

132°C-135°C 4 minute 20 minute

DEPOZITARE

- Depozitati dispozitivele medicale sterilizate intr-o zona cu un nivel redus de germeni, uscata,
curata si fara praf, la o temperatura cuprinsa intre 5 si 40 °C.

INFORMATII PRIVIND VALIDAREA PROCEDURII DE REPROCESARE
In timpul procedurii de validare au fost utilizate urméatoarele materiale si aparate:

e Detergent: neodisher MediClean forte de Dr. Weigert,
alcalin, concentratie 0,5%
Pre-curatare manuala in baie | ¢ Aparat cu baie cu ultrasunete: Elmasonic S 300H de la
cu ultrasunete Elma Schmidbauer GmbH
e Temperatura: <40 °C
Durata: 10 minute

e Detergent: neodisher MediClean forte de Dr. Weigert,

Curatare si dezinfectare alcalin, concentratie 0,5%

automata Dezinfectare termica (fara dezinfectare chimico-termica)
Masina de spalat si dezinfectat: Miele PG 8535
- Sterilizare cu abur, metoda de vid fractionat
Sterilizare y

e Sterilizator: HX-320 2D de la Systec GmbH & Co. KG




inregistrari de validare

Proces Raport nr. Unitate de testare

Curatare si dezinfectare 43633 CleanControlling GmbH

Sterilizare cu abur 13m217

MDT Medical Device Testing
GmbH

NOTE SUPLIMENTARE

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

ELIMINARE

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

Respectati reglementarile nationale si liniile directoare aplicabile ale spitalului atunci cand
eliminati sau reciclati dispozitivele medicale.

Aveti grija la varfurile ascutite si marginile taioase. Utilizati capace sau recipiente de protectie
adecvate pentru a preveni ranirea tertilor.

REPARATII S| RETURURI

Nu efectuati niciodata reparatii pe cont propriu. Serviciile de intretinere si reparatiile trebuie
efectuate numai de personal instruit si calificat in mod corespunzator. Daca aveti intrebari,
contactati RUDOLF Medical, distribuitorul dvs. sau departamentul dvs. de tehnologie
medicala.

Dispozitivele medicale defecte trebuie sa fi parcurs intregul ciclu de reprocesare inainte de a
fi returnate pentru reparatie sau reclamatie.

PROBLEME / EVENIMENTE

Raportati orice probleme legate de dispozitivele medicale RUDOLF Medical distribuitorului
dumneavoastra.

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

GARANTIE

Dispozitivele medicale sunt fabricate din materiale de inalta calitate si sunt supuse unui control
strict al calitatii inainte de livrare. In cazul in care exista discrepante, v& rugdm sa contactati
RUDOLF Medical sau distribuitorul dumneavoastra.

REPROCESARE — STANDARDE SI LINIILE DIRECTOARE APLICATE

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

- DIN EN 13060 Sterilizatoare mici cu abur

- DIN EN ISO 15883 Patrtile 1, 2 si 5 Masini de spalat si dezinfectat

- DIN EN 868 Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal

- DIN EN ISO 11607 Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal

- DIN EN ISO 17664 Prelucrarea produselor de ingrijire a sanatatii — Informatii care trebuie
furnizate de producatorul dispozitivelor medicale pentru prelucrarea dispozitivelor medicale

- DIN EN ISO 17665 Sterilizarea produselor medicale - Caldura umeda - Cerinte pentru
dezvoltarea, validarea si controlul de rutina al unui proces de sterilizare pentru dispozitive
medicale

SIMBOLURI

DE Consultati instructiunile de utilizare.

LOT Codul lotului

REF Nr. articol

QTY Nr. per ambalaj

Nesteril
& Atentie
d Producator

&I Data fabricatiei

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
C€ | privind dispozitivele medicale  (UE)
0297 | 2017/745 (MDR) cu ID-ul organismului
notificat

Lubrifiati cu ulei medical alb, biocompatibil,
fara silicon, aprobat pentru sterilizare cu
~ | abur

Dispozitiv medical
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