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Departator de tesut adipos CERAMO® - SUPERFLEX

MNE-1 Departator de tesut adipos MNE-3V Departator de tesut adipos
CERAMO SUPERFLEX presiune la CERAMO SUPERFLEX presiune
departare 1,2N la departare 0,6N, 2x3 dinti

MNE-2 Departator de tesut adipos MNE-4 Departator de tesut adipos
CERAMO SUPERFLEX presiune la CERAMO SUPERFLEX presiune
departare 0,6N la departare 0,6N, 1 dinte

MNE-3 Departator mic de tesut adipos
CERAMO SUPERFLEX presiune la
departare 0,6N

de a fi tratat, instrumentul trebuie supus evaluarii de risc conform directivelor RKI
(necritic/semicritic/critic A/B/C).

Utilizarea, tratarea si eliminarea departatoarelor de tesut adipos CERAMO®
SUPERFLEX numai se pot efectua numai de catre personal medical calificat!
Departatorul de tesut adipos CERAMO® SUPERFLEX este destinat utilizarii pe ter-
men scurt.

i Acest produs medical se livreaza nesterilizat. Se trateaza inainte de utilizare. Tnainte

1) Utilizare

Departatoarele (retractoarele) si componentele departatoarelor utilizate pentru chirurgie invaziva
si pe termen scurt servesc la departarea sau abductia diverselor structuri de tesut, ca de ex.
piele, os, musculatura si organe.

Departatoarele de tesut adipos CERAMO® SUPERFLEX sunt destinate in special departarii tem-
porare a tesuturilor de suprafata.

2) Indicatii

Interventii chirurgicale care necesita departarea de scurta durata si mentinerea diverselor struc-
turi de tesut, ca de ex. piele, os, musculatura si organe pentru accesarea structurii corporale de
tratat. Alegerea departatorului de tesut adipos CERAMO® SUPERFLEX depinde de conditiile
anatomice si fiziologice, precum si de domeniul de utilizare. Astfel, trebuie avut in vedere ca
departatoarele, respectiv lamele departatoarelor sa aiba dimensiunea potrivita, precum si sufi-
cienta stabilitate.

3) Contraindicatii

Sunt contraindicate toate utilizarile contrare proprietatilor fizice si/sau mecanice ale modelului
individual. Nu exista contraindicatii general valabile pentru utilizarea departatorului de tesut adi-
pos CERAMO® SUPERFLEX.

Totusi, trebuie avute in vedere riscurile crescute care pot aparea ca rezultat al conditiilor ana-
tomice si fiziologice, precum si tabloul clinic al pacientului.

4) Posibile efecte secundare

In literatura medical sunt descrise urmétoarele efecte secundare, a caror aparitie este posibila
si In timpul utilizarii conforme a departatoarelor.
- Infectii
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- Afectiuni la vindecarea plagilor
- Leziuni ale structurilor (tesut, nervi, vene)
- Necroze

5) Inaintea utiliz&rii

Departatorul de tesut adipos CERAMO® SUPERFLEX se livreaza nesterilizat si necesita
curatare si sterilizare de catre utilizator inainte de prima utilizare, precum si inainte de reutilizare
(vezi reprocesare).

A Manipulati cu atentie departatorul de tesut adipos CERAMO® SUPERFLEX la depozi-
tare, transport si curatare!

Evitati impactul si actiunea sarcinilor punctuale asupra departatorului de tesut adipos
CERAMO® SUPERFLEX pentru a nu cauza posibile daune permanente!

Tnainte de fiecare utilizare este obligatorie efectuarea unei verificari de siguranta. in
cazul acesteia sunt vizate suprafetele cu colturi ascutite, fisurile, crapaturile, defectiunile
mecanice si componentele lipsa (vezi intretinere, control si verificarea functionalitatii).
Utilizati exclusiv produse fara defecte si sterilizate!

Tnainte de utilizarea departatorului de tesut adipos CERAMO® SUPERFLEX, asigurati-
va de pregatirea corespunzatoare a campului operator.

6) Tratarea:

Limitarea reprocesarii:

Reprocesarea repetata are efecte minime asupra acestor instrumente.

Finalul duratei de viata a produsului este determinat in mod normal de uzura si deteriorare in
urma utilizarii acestuia.

Tnainte de utilizare este obligatorie tratarea produsului medical. Tnainte de a fi tratat, in-
/ A \ | strumentul trebuie supus evaluarii de risc conform directivelor RKI (necritic/semi-
critic/critic A/B/C).

& Manipulati cu atentie departatorul de tesut adipos CERAMO® SUPERFLEX la depozi-
tare, transport si curatare!

Evitati impactul si actiunea sarcinilor punctuale asupra departatorului de tesut adipos
CERAMO® SUPERFLEX pentru a nu cauza posibile daune permanente!

& Nu curatati instrumentele CERAMO® (pot fi recunoscute dupa suprafata maro inchis) si
instrumentele din titan prin procese oxidative (procese cu peroxid de hidrogen H2O,, de
ex. orthovario sau oxivario de la Miele). Utilizarea acestor procese cauzeaza in timp dis-

trugerea instrumentelor din titan, respectiv a stratului CERAMO® din titan, din cauza
dizolvarii titanului.

De asemenea, nu curatati nici instrumentele cu méaner din material plastic - propylux -
prin procese oxidative. Aceste procese cauzeaza imbatranirea termica oxidativa a mate-
rialului, care e posibil sa nu poata fi identificata prin decolorare sau friabilitate vizibile.

Suprafata de utilizare: Curatare preliminara: imediat dupa finalizarea interventiei, se va asi-
gura indepartarea resturilor de sange de pe instrumente, tesut si me-
dicamente cu un prosop / servetel de unica folosinta si introducerea
acestora imediat in unitatea de curatare automata.
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Depozitare: Departatorul de tesut adipos CERAMO® SUPERFLEX se depo-
conform § 4 al Ordo- ziteaza uscat, la temperatura camerei, curat, protejat de deteriorari si
nantei pentru Operarea influente mecanice.

Dispozitivelor Medicale Se recomanda reprocesarea instrumentelor imediat dupa utilizarea
(MPBetreibV) lor, fiindca resturile uscate din spatiile greu accesibile se indeparte-
aza foarte greu. Nu introduceti in solutii de NaCl (in caz contrar
exista pericolul coroziunii prin gaurire, respectiv fisurare).

Demontare Vezi 7) Configurare si utilizare
Curatare manuala preli- | Clatiti instrumentele sub jet de apa rece de la reteaua de alimentare
minara cu apa potabila (<40°C) pana la indepartarea completa a impuritati-

lor vizibile. Impuritatile ntarite trebuie indepartate cu o perie moale
(fara perie de sarma). Spatiile goale, fantele si santurile vor fi clatite
intens (>10 Sec.) cu un pistol de apa cu presiune (sau similar) cu
apa de la reteaua orasului cu calitate de apa potabila (<40°C). Intro-
duceti produsele intr-o baie combinata cu produse de curatare.
Utilizati numai o solutie autorizata a unui agent de curatare, fara
efect de fixare a proteinelor. Se vor respecta instructiunile
producatorului agentului de curatare si de dezinfectare. Asigurati-va
ca toate suprafetele instrumentului intrd in contact cu agentul de
curatare. Daca este necesar, componentele mobile ale
instrumentului vor fi deplasate dintr-o parte in alta.

Proceduri validate:

Curatare manuala preliminara

Echipament: Cuveta, perie moale
Agent de curatare neodisher® MediClean forte
Raportul amestecului 0,5 - 2% in apa de la robinet
Temperatura: Temperatura camerei (23°C)
Timp de actionare: 10 — 30 min.
Indepartati impuritatile grosiere cu o perie adecvata in timpul de
actionare.

Clatiti instrumentele timp de un minut sub apa rece distilata

Curatare / dezinfectare Se presupune ca pentru curatare si dezinfectie se folosesc produse
comercializate si autorizate pentru aceasta aplicatie. De asemenea
se presupune ca sunt respectate concentratiile, timpii de actionare si
temperaturile recomandate.

Daca este posibil, este de preferat un dispozitiv de curatare / dezin-
fectare care utilizeaza dezinfectia termica.

Curatare: automatizata Evitati umplerea in exces a sitelor pentru instrumente si a tavilor de
spalare - utilizati numai suporturi adecvate pentru instrumente.
Acordati o atentie deosebita introducerii si scoaterii instrumentelor
in/din cosurile sitelor, pentru a evita prinderea varfurilor in sita.
Tratati instrumentele articulate intotdeauna in pozitie deschisa si/sau
dezmembrate daca este necesar.

Daca este nevoie, detensionati arcurile.

Proces validat:
Echipament: curatare si dezinfectare G 7835 CD (Miele)
Agent de curatare: neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Pregatire:
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¢ Instrumentele articulate vor fi introduse Tn aparat in asa fel incéat
articulatiile sa fie deschise si apa sa se poata scurge din spatiile
goale si din gaurile infundate.

e Atentie ca toate spatiile goale sa fie complet clatite si in interior.

e Asigurati-va ca nu raman zone neclatite.

Parametri:
¢ 3 min. preclatire cu apa rece (< 40°C)
e Golire

e 10 min. curatare cu o solutie de 0,5 - 1% neodisher® MediClean
forte in apa de la robinet la 55°C

Golire

2 min. clatire cu apa de la robinet (< 40°C)

Golire

1 min. clatire cu apa rece complet demineralizata (< 30°C)
Golire

5 min. dezinfectare termica cu apa distilata (>90°C)

30 min uscare (> 50°C)

Dupa curatarea automata se vor examina in special spatiile goale,
gaurile infundate etc., pentru detectarea impuritatilor vizibile. Daca
este nevoie, repetati ciclul sau curatati manual.

Curatare manuala

Proces validat:

Echipament: Bandelin Sonorex Digitec

Agent de curatare: neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Agent dezinfectant Korsolex® med AF

Curatare preliminara

¢ Introduceti instrumentele in apa rece timp de 10 minute.

e Actionati componentele mobile pe toata zona de miscare.

e Curatati instrumentele cu o perie moale, pana nu mai sunt
prezente contaminari vizibile.

o Clatiti instrumentele minimum 20 de secunde cu un pistol cu apa
sub presiune.

Curatare cu ultrasunete

¢ 10 min. de unde acustice la o temperatura <40°C cu 0,5 - 3%
solutie de curatare la 35 Hz

Dupa tratarea cu unde acustice clatiti instrumentele minimum 20 de

secunde cu un pistol cu apa sub presiune.

Clatiti instrumentele cu apa de la robinet timp de 10 secunde.

Pentru clatirea finala se va utiliza apa distilata. Trebuie sa va asig-

urati ca nu raman resturi pe produse. Instrumentele se clatesc timp

de minimum 30 de secunde cu apa distilata.
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Dezinfectare manuala Solutiile de dezinfectare pot fi utilizate in conformitate cu in-
structiunile de pe eticheta (vezi informatiile producatorului sub-
stantelor chimice).

Pentru clatirea finala se va utiliza apa distilata. Trebuie sa va asig-
urati ca nu raman resturi pe produse. Dupa curatare introduceti pro-
dusele timp de 5 minute intr-o baie de ultrasunete (35 kHz <40°C) cu
un agent dezinfectant adecvat (de ex. 0.5% Korsolex® med AF).
Asigurati-va ca toate suprafetele sunt umezite cu agentul dezinfect-
ant. Daca este necesar, deplasati componentele in baia dezinfect-
anta.

Dupa dezinfectare clatiti riguros toate produsele cu apa distilata
pentru indepartarea agentului dezinfectant (> 1 min.)

Uscare: Cand se ajunge la etapa de uscare ca parte a ciclului de curatare /
dezinfectare, nu trebuie depasita temperatura de 120°C. Conform
recomandarii RKI, uscati la final cu aer comprimat adecvat. Atentie
in special la uscarea zonelor greu accesibile.

Montaj Vezi 7) Configurare si utilizare

intre‘ginere: Pentru instrumentele cu componente mobile expuse solicitarii prin

frecare (de ex. articulatii) se va aplica un spray solubil pentru instru
mente. Astfel de suprafete vor fi marcate suplimentar cu un simbol
cu o cana de ulei.

Control si testare a Tnainte de fiecare utilizare este obligatorie efectuarea unei verificari
functiei de siguranta a instrumentelor. in cadrul acesteia sunt vizate su-
prafetele cu colturi ascutite, fisurile, crapaturile, defectiunile me-
canice si componentele lipsa.

Verificati mobilitatea instrumentelor cu componente mobile (evitati
jocul exagerat). Verificati mecanismele de blocare.

Toate instrumentele: control vizual cu lampa cu lupa pentru identifi-
carea daunelor si urmelor de uzura. Acordati atentie in special
zonelor critice de pe componentele mobile si din zona de lucru, pre-
cum si integritatii geometriei si a profilului din zona de functionare.
Instrumentele cu defecte sau deteriorate trebuie sortate, curatate si
dezinfectate inainte de a fi returnate producatorului. Un formular de
confirmare al acestui proces poate fi solicitat producatorului.
Instrumentele care nu mai pot fi reparate vor fi introduse in dis-
pozitivul utilizat de spital pentru eliminarea metalelor uzate. in spe-
cial in cazul instrumentelor chirurgicale cu varfuri sau muchii ascutite
trebuie sa acordati atentie depozitarii sigure intr-un recipient de
unica folosinta rezistent la intepare si rupere. Nu folositi instrumente
deteriorate!

Ambalaj: Separat: conform normelor din seria EN 868, EN ISO 11607 si DIN
58953.

Seturi: introduceti instrumentele pe sortimente in tavile prevazute in
acest sens sau amplasati-le pe tavi universale de sterilizare. Pentru
ambalarea tavilor se va aplica un procedeu adecvat.

G011 Fettspreizer RO-00 15-03-2019 Pagina 5 din 7



I: : I_I |_| N G G011 RO |NSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
— 00-04/2019 -IDU - I:::E]

INSTRUMENTS

Sterilizare: Sterilizare cu aburi in proces cu vid fractionar la 134°C (interval de
minimum 5 min.) intr-un aparat conform DIN EN 285, prin procese
validate de sterilizare! Pentru evitarea aparitiei petelor si coroziunii,
vaporii trebuie sa fie fara continut de substante. Valorile limita
recomandate ale substantelor continute de apa potabila si de vapori
sunt stabilite de DIN EN 285.

Proces validat:

Echipament: Selectomat HP (MMM)
1. 3 Faze inainte de vid

2. Temperatura de sterilizare 132°C
3. Interval: 4 min.

4. Timp de uscare: minimum 20 min.

Depozitare: Conform § 4 Regulamentul de Operare al Dispozitivelor Medicale
(MPBetreibV) si conform normelor din seria DIN EN 868, DIN EN
ISO 11607 si DIN 58953

Eliminare: Acest produs este fabricat din nichel - titan. Este obligatorie

curatarea Tnainte de eliminare. Eliminarea poate fi efectuata intr-un
punct de reciclare pentru metal uzat. Pentru protectia angajatilor se
va asigura protejarea eventualelor muchii ascutite si taioase.

Informatii suplimentare:

La sterilizarea mai multor instrumente intr-un ciclu de sterilizare, nu
este permisa depasirea capacitatii maxime a sterilizatorului (vezi in-
formatiile producatorului aparatului).

Instructiunile de mai sus au fost validate ca fiind adecvate pentru tratarea unui produs medical in
vederea reutilizarii sale. Cade in sarcina responsabilului ca tratarea efectiv realizata cu utilizarea
echipamentelor, materialelor si personalului din instalatia de tratare sa aiba rezultatele dorite. in
acest sens sunt de obicei necesare validari si monitorizari de rutina ale procesului. De ase-
menea orice deviere de la instructiunile furnizate ar trebui evaluata riguros de responsabilul
pentru tratare in vederea stabilirii eficientei si a posibilelor urmari dezavantajoase.

are ca urmare excluderea raspunderii!

f Orice modificare a produsului sau nerespectare a prezentei instructiuni de utilizare
Ne rezervam dreptul la modificari.

7) Configurare si utilizare

In timpul utilizarii

indepartarea presiunii.

demontare.

Departatoarele de tesut adipos CERAMO®
SUPERFLEX sunt fabricate din material aus-
tenitic NiTi si au memoria formei. Acestea au
un grad de elasticitate foarte mare la tempera-
turi normale de operare. Forma acestora
urmareste orice presiune exercitata din exterior
si dispozitivele revin la forma initiala dupa

Fiindca departatorul de tesut adipos
CERAMO® SUPERFLEX este fabricat dintr-o
singura piesa, nu este nevoie de montare si

Comprimati departatorul pana cand spatiul din-
tre cele doua zone distale de functionare
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corespunde diametrului exterior al tesut care
trebuie tratata. Apoi introduceti cele doua siruri | Exemplificare: MNE-1
de dinti distale in tesut pana la adancimea
necesara pentru expunerea a campului opera-
tor.

Acest aspect este valabil si pentru indepartarea departatorului din zona de tratare. Nu
deformati fortat! Daca se utilizeaza conform prevederilor, forma, functia si forta de
departare se pastreaza pe o perioada nedeterminata

i Avertisment: nu provocati leziuni ale peretelui arterei in timpul acestui procedeu.

Simboluri

In masura in care sunt imprimate pe produsul medical, respectiv pe eticheta produsului medical
sau in instructiunile de utilizare, simbolurile au urmatoarele intelesuri:

ad REF LOT SN
Producator Numar de articol Cod de sarja Numar de serie
; -
[ 6 A i
- Marcaj CE _ Cana de ulei pentru
Respectati in- Atentie punctele care
structiunile de utilizare necesita ungere

Date de contact ale producatorului

Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Germany

Tel.: 06188-957440

Fax: 06188-957445

E-Mail: info@fehling-instruments.de

I FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
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