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@ PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical bipoliniams koaguliacijos instrumentams.
Elektrochirurgijos instrumentai. Jis gavote auks$tos kokybés produkta, kurio tinkamas naudojimas
ir tvarkymas aprasSytas toliau.

Tik profesionaliam naudojimui: prietaisai skirti naudoti tik profesionaliems vartotojams
(chirurgams, operacinés slaugytojoms, medicinos prietaisy perdirbimo techniniams
specialistams).
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Pacienty grupé: néra jokiy apribojimy dél pacienty grupés. Sprendimas, ar nauda yra didesné
uz rizikg tam tikrai pacienty grupei, paliekamas medicinos specialisto nuozidrai ir patirciai.

RUDOLF Medical instrumentai tiekiami nesterilGs, todél pries pirmajj naudojimg ir iSkart po
kiekvieno naudojimo juos reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Apsauginiai dangteliai ir
transportavimo pakuotés turi bati pasalinti i§ anksto.

NAUDOJIMO TIKSLAS
Dvipoliniai instrumentai skirti audiniams pjaustyti, griezti, kirpti ir koaguliuoti atliekant minimaliai
invazines chirurgines proceddras.

KONTRAINDIKACIJOS

- Instrumentai neturi bati naudojami kiausSintakiy koaguliacijai po sterilizacijos arba kiauSintakiy
sterilizacijai.
- Medicinos prietaisai néra skirti naudoti centringje nervy ir kraujotakos sistemoje.

PRODUKTO INFORMACIJA

— Maksimali HF generatoriaus iSéjimo jtampa Umax: 500 Vp
- Laikykitées HF generatoriaus gamintojo pateikty naudojimo ir saugos instrukcijy, taip pat
informacijos apie suderinamus bipolinius HF kabelius.

PRANESIMAI APIE INCIDENTUS, SUSIJUSIUS SU ELEKTROSURGINIY SISTEMY
NAUDOJIMU

- Netyc¢inis jjungimas, del kurio buvo pazeisti audiniai ir (arba) sugadinta jranga

- Gaisras, susijes su dangalais ir kitomis degiomis medzZiagomis

- Kintamosios elektros srovés keliai, dél kuriy pacientas ar naudotojas, palietes neizoliuotas
dalis, patiria nudegimus

- Sprogimai, kuriuos sukelia kibirkStys degiy dujy aplinkoje

- Organy perforacija, staigus stiprus kraujavimas

& ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Naudojant zirkles, parenchiminio audinio koaguliacija gali sukelti deflagracija.

- Naudojant elektrochirurgijg pacientams su Sirdies stimuliatoriais ar kitais aktyviais implantais,
taikomi specialds reikalavimai (pvz., maza HF galia, paciento stebéjimas). Visada reikia
konsultuotis su kardiologu ar atitinkamu specialistu.

- Pacientams, sergantiems nepagydomomis infekcijomis, pvz., CJD (Creutzfeldt-Jakob liga),
hepatitu, ZIV, galimais $iy infekcijy variantais arba jtariamomis infekcijomis, turi bati taikomi
galiojantys nacionaliniai reglamentai dél medicinos prietaisy $alinimo ir perdirbimo.

- Siy naudojimo ir saugos instrukcijy nesilaikymas bei netinkamas naudojimas gali sukelti
suzalojimus, gedimus, prieslaikinj nusidévéjimg ar pavojy pacientams ir naudotojams.

- Auksto daznio srove jjunkite tik tada, kai kontaktiniai pavirSiai yra visiSkai matomi ir gerai
lie€iasi su gydomu audiniu. Naudojimo metu nelieskite jokiy kity metaliniy instrumenty, trokary
movy, optikos ar panasiy daikty.

- Laikinai nenaudojami instrumentai turi bati padéti j 3alj, kad nesiliesty su pacientu.

- Niekada nenaudokite instrumenty, jei Salia yra degiy ar sprogiy medziagy.

- Bukite atsargus dirbdami su astriais pjovimo krastais, nes yra suzalojimo pavojus.

- Niekada nenaudokite pazeisty jrankiy.



- Nenaudokite metaliniy Sepetéliy ar abrazyviniy valikliy, nes pazeidus pavirSiy gali atsirasti
korozija.

- Neatidékite instrumenty dezinfekavimo priemonéje per ilgai. Laikykités dezinfekavimo
priemonés gamintojo nurodymy.

- Automatinis valymas/dezinfekavimas yra priimtinesnis uz rankinj valyma/dezinfekavima, nes
automatizuoti procesai gali biti standartizuoti, pakartojami ir todél patvirtinti.

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS

Patikrinkite Siuos dalykus:

- Tinkamg veikima

- Valymo priemonés ar dezinfekanto likuciai

- Labai svarbu prie§ kiekvieng naudojimg patikrinti kiekvieng chirurginj instrumenta, ar néra
matomy pazeidimy ir nusidéveéjimo, pvz., jtrikimy, lGziy ar izoliacijos defekty.

- Ypac atidziai reikia patikrinti tokias vietas kaip galiukai, fiksatoriai, visos judamosios dalys ir
keraminiai elementai.

PRODUKTO APRASYMAS
Koaguliacijos instrumentas su Ziedine rankena

; A —

1 rankena

2 Vadovaujamasis velenas

3 Prietaiso jdéklas

4 Stumiamasis kaistis fiksavimui/atfiksavimui
5 Stumiamasis kaistis fiksavimui/atfiksavimui

SURINKIMAS

1. Pirmiausia jdékite instrumento jdéklg (3) j kreipiamajg asj (2) ir priverZkite, uztikrindami, kad
Zandai baty uzdaryti.

2. |dékite jdéklg (3) j rankenos (1) angg ir paspauskite kaiscio fiksatoriy (4), kad jdéklas baty
pritvirtintas prie rankenos (1).
Pastaba: Jsitikinkite, kad kreipiamojo veleno (2) anga ir kaicio fiksatorius (5) sutampa.

3. Paspausdami nykscCiu valdoma Ziedo rankeng, iSgirsite garsinj spragteléjimg ir instrumentas
bus paruostas naudoti.

ISARDYMAS

1. Norédami iSimti instrumentg (3) su kreipiamuoju velenu (2) i$ rankenos (1), pirmiausia
paspauskite kaiscio fiksatoriy (5). Tai pirmasis atrakinimo zingsnis.

2. Dabar instrumenty jdéklg (3) su kreipiamuoju velenu (2) galima visiSkai iSimti i$ rankenos (1),
paspaudus antrgjj kaiscio fiksatoriy (4).

3. Galiausiai atsukite instrumenty jdéklg (3) ant Zandikaulio i kreipiamojo veleno sriegio ir
iSstumkite instrumenty jdéklg (3).

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

Apribojimai

- Dél produkto konstrukcijos, naudoty medziagy ir paskirties nejmanoma nustatyti aiSkios ribos,
kiek karty galima pakartotinai apdoroti instrumentus. Instrumenty tarnavimo laikas priklauso

nuo jy funkcijos ir atsargaus naudojimo.
- Elektrochirurginiai instrumentai natdraliai susidévi priklausomai nuo naudojimo tipo ir trukmes.

Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

- Defektuoti instrumentai turi bati aiSkiai pazyméti. Juos taip pat reikia perdirbti pries iSmetant
ar grazinant.

- 18 karto po naudojimo instrumentus nuplaukite po Saltu vandeniui i§ ¢iaupo, naudodami
minkstg plastiking Sepetéle, kol bus pasalinti matomi neSvarumai.

- Nenaudokite fiksuojanciy medziagy ar karsto vandens (> 40 °C).

Transportavimas

- Instrumentai turi bati saugiai laikomi ir transportuojami uzdaroje talpykloje / talpykly sistemoje
j perdirbimo vietg, kad bty iSvengta instrumenty sugadinimo ir aplinkos uzterSimo.

- Visi chirurginiai instrumentai turi bati tvarkomi su didziausia atsargumu transportavimo,
valymo, priezitros, sterilizavimo ir laikymo metu. Tai ypa¢ taikoma pjovimo briaunoms,
ploniems galiukams ir kitoms jautrioms instrumenty vietoms.

Pasirengimas prie$ valyma
- Prie$ perdirbimg instrumentai turi bati iSardomi arba atidaromi, kiek jmanoma nenaudojant
jrankiy.

Rankinis valymas ir dezinfekavimas
Valymo priemonés rankiniam valymui ir dezinfekavimui

Procesas Gamintojas

Johnson & Johnson

Valymo priemoné

Valymas Cidezyme Enzymatic Detergent
Solution; fermentinis

Cidex OPA tirpalas

Dezinfekcija Johnson & Johnson

Preliminarus apdorojimas ultragarso vonioje

1. |dékite instrumentus j ultragarsine vonig su 0,5 % fermentiniu valikliu. Temperatdra 40 °C;
sonikacijos trukmé ne maziau kaip 15 minuciy.

2. |8imkite instrumentus ir gerai nuplaukite Saltu vandeniu, kad paSalintuméte valymo priemone.

Valymas
1. ParuoS$kite valymo vonig pagal valymo priemonés gamintojo instrukcijas.



2. Nuplaukite instrumentus po Saltu vandens Ciaupu (< 40 °C), kol bus pasalinti visi matomi
nesSvarumai.

3. Nuolatinj neSvaruma pasalinkite minkstu Sepetéliu.

4. ]dékite instrumentus j paruostg valymo vonia. Laikykités gamintojo nurodymy dél veikimo
trukmés.

5. ]détuosius instrumentus valykite rankiniu badu minkstu Sepetéliu ir keletg karty nuvalykite
visas pavirSius.

6. Vidiniy vamzdziy pavirSiams:
a) Maziausiai SeSis kartus jkikite ir iStraukite minksta Sepetélj iS vamzdzio.
b) Nuplaukite vamzdzius demineralizuotu vandeniu.
c) Pakartokite Siuos veiksmus.

7. KruopSciai nuplaukite instrumentus demineralizuotu vandeniu, kad visiSkai paSalintumeéte
valymo priemone.

Dezinfekcija

1. Paruo$kite dezinfekavimo vonig pagal dezinfekavimo priemonés gamintojo instrukcijas.

2. ]dékite instrumentus | dezinfekavimo vonig ir laikykités gamintojo nurodymy dél veikimo
trukmeés.

3. Gerai nuplaukite instrumentus demineralizuotu vandeniu, kad visiS8kai paSalintuméte
dezinfekavimo priemone.

Rankinis dziovinimas
o Naudokite nepaliekantj pukeliy audin;.
e Naudokite sterilig suspaustg oro srove, kad iSdziovintuméte ertmes ir kanalus.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

- Instrumentus valykite ir dezinfekuokite tik tinkamose plovimo/dezinfekavimo masinose (WD)
ir pagal WD bei chirurginiams instrumentams patvirtintg proceddra/programa (EN ISO 15883).

- Reikia laikytis WD gamintojo naudojimo ir pakrovimo instrukcijy.

- Valymui instrumentai su jungtimis turi bati atidaryti mazdaug 90 laipsniy kampu.

- Renkantis valymo priemone, reikia atsizvelgti j instrumento medziagg ir savybes, WD
gamintojo rekomenduojamas valymo priemones atitinkamai paskirciai ir atitinkamas Roberto
Koho instituto (RKI) bei Vokietijos higienos ir mikrobiologijos draugijos (Deutsche Gesellschaft
fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) rekomendacijas.

Valymo priemonés automatiniam valymui WD

Proceso tipas Valymo priemonés Gamintojas
Sarminés neodisher® FA Dr. Weigert
Enziminiai Endozime Ruhof kompanija

Automatiné valymo programa su terminiu dezinfekavimu WD, naudojant Sarmine
arba fermentine procedira:

Jdékite instrumentus | vielinj déklg ant jstumiamo vezimélio arba j MIS vezimélio jdéklus ir
paleiskite valymo programag:

s Temperatura /
Procesas Reagentai s/ poc
min
Preliminarus Geriamojo vandens kokybés vanduo
. 1 Saltas
skalavimas
IStustinimas |-~ | e | e
Isanks.tlnls Vanduo geriamojo vandens kokybés 3 Saltas
skalavimas
IStustinimas | -~-~— | e | e
Vanduo, 0,5 % Sarminis valymo agentas 5
Valymas ARBA 5
Vanduo, 0,5 % fermentinis valymo agentas 45
IStustinimas | -~-~— | e | e
Neutralizavimas Vanduq geriamojo vandens kokybeés ir 3 Siltas (> 40)
neutralizatoriaus
IStustinimas |-~ | e -
Praskiedimas Vanduo geriamojo vandens kokybés 2 Siltas (> 40)
ISstustinimas |-~ | e e
Dezinfekcija * Terminis dezinfekavimas demineralizuotu
; >5 >90
vandeniu
Dziovinimas ** = | ----- > 20 maks. 93

- * Atlikite mechanine termine dezinfekcija, atsizvelgdami j nacionalinius reikalavimus del AO vertés pagal
ISO 15883-1 (A0 = 3000).

- ** Prireikus, instrumenty iSorinis pavirSius taip pat gali bdti dziovinamas nepaliekanciu pikeliy audiniu.
Instrumenty ertmes iSdziovinkite steriliu suspaustu oru.

PRIEZIURA, PATIKRA IR BANDYMAI

- Po valymo ir dezinfekcijos instrumentai turi bati patikrinti vizualiai ir pagal funkcionaluma.
Instrumentai turi bati makroskopiskai Svaris (be matomy likuc€iy). Ypatingg démes;j reikia skirti
angoms, liumenams, uzraktams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms.

- Jei vis dar matomi uzterSimo likuCiai/skysc€iai, valymg ir dezinfekavima reikia pakartoti.

- Prie$ sterilizuojant instrumentg reikia surinkti ir patikrinti jo funkcionalumg, nusidévéjimag ir
pazeidimus (jtrdkimus, ridj) ir, jei reikia, pakeisti.

- Defektuotos prekés turi biti apdorotos per visg perdirbimo ciklg, prie$ grazinant jas remontui
ar pateikiant skunda.

- Taip pat zr. Siy instrukcijy skyriy ,Prie$ kiekvieng naudojimg: vizualinis ir funkcinis
patikrinimas®.

PAKAVIMAS

- Standartizuotas instrumenty pakavimas sterilizavimui atliekamas pagal DIN EN ISO 11607 ir
DIN EN 868.

- Jei pakuojama atskirai, jsitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad tilpty produktas,
nesukeliant jtempimo ant sandarinimo sidlés ar nesupléSiant pakuotés. Sterilizacijos pakuotés
negali biti pradurtos smailiais kampais ir astriais krastais.




STERILIZAVIMAS

Sterilizacija turi bati atliekama pagal DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 arba pagal patvirtintg
gary sterilizacijos procedirg (frakcionuoto vakuumo procedira) sterilizatoriuje pagal EN 285

/ DIN 58946.

Reikia laikytis gamintojo nurodymy dél sterilizavimo jrenginio.
3 iSankstinio vakuumo fazés su ne mazesniu kaip 60 mbar slégiu:

Sterilizacijos temperatira Minimalus laikymo Dziovinimo trukmé
laikas

132°C-137°C 3-5 minutés; maksimaliai | Ne maziau kaip 10
18 minuciy minuciy

SAUGOJIMAS

Sterilizuoti instrumentai turi bati laikomi sausoje, Svarioje ir be dulkiy aplinkoje. Turi bati
laikomasi galiojanc¢iy nacionaliniy gairiy.

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PROCEDUROS PATIKRINIMA
Patvirtinimui buvo naudojami Sie agentai ir masinos:

Rankinis valymas - ISankstinis
apdorojimas ultragarso vonioje

e 0,5 % fermentinis valymo agentas
e Temperatira: 40 °C
e Sonifikavimo trukmé — ne maziau kaip 15 minuciy

Rankinis valymas

Valymo vonia su Cidezyme fermentiniu plovikliu;
Johnson & Johnson

Rankinis dezinfekavimas

Dezinfekavimo vonia su valymo priemone Cidex OPA;
Johnson & Johnson

Automatinis valymas, Sarminis

Valymo priemoné: neodisher® FA; Dr. Weigert

Automatinis valymas,
fermentinis

Valymo priemoné: Endozime; Ruhof kompanija

Plovimo / dezinfekavimo
jirenginys

e Dezinfekavimo aparatas G 7735 CD; Miele
e |stumiamas vezimélis E 327-06; Miele
e MIS vezimélis E 450; Miele

Dezinfekcija

Terminis

Neutralizatorius

neodisher® Z; Dr. Weigert

Sterilizacija

Garo sterilizavimas

ISsami informacija— zr. ataskaitas:
SMP GmbH # 01707011901 (Automatinis valymas)

MDS GmbH # 135196-10 (Rankinis valymas/dezinfekavimas)
Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizacija)

MDS GmbH bandymy ataskaita 084183-10 (sterilizacija)

PAPILDOMOS PASTABOS
Jei nurodyty valymo priemoniy ir masiny néra, vartotojas turi patvirtinti savo procesg .

SALINIMAS

- Produktai turi bati Salinami tik po to, kai jie buvo tinkamai iSvalyti ir dezinfekuoti.

- Salinant produktus/komponentus, laikykités nacionaliniy taisykliy ir taikomy ligoniniy gairiy.

- Bdkite atsargis su astriais galais ir pjovimo krastais. Naudokite tinkamas apsaugines kepures
ar konteinerius, kad iSvengtuméte treciyjy asmeny suzalojimy.

REMONTAS IR GRAZINIMAS

- Niekada neatlikite remonto patys. Technine prieziGrg ir remontg gali atlikti tik apmokyti ir
kvalifikuoti asmenys. Jei turite klausimy, kreipkités | RUDOLF Medical arba savo medicinos
technologijy skyriy.

- Defektuoti produktai turi bati visidkai perdirbti prie§ grgzinant juos remontui ar pateikiant
skunda.

PROBLEMOS / INCIDENTAI

- Vartotojas turéty pranesti apie bet kokias problemas, susijusias su RUDOLF Medical
produktais, atitinkamam platintojui.

- Esant rimtiems incidentams su produktais, vartotojas privalo apie tai pranesti gamintojui
RUDOLF Medical ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje vartotojas
gyvena.

GARANTIJA
- Instrumentai pagaminti i§ auk$tos kokybés medziagy, o prie$§ pristatymg atlieka grieztg
kokybés kontrole . Jei pastebite neatitikimus, kreipkités  RUDOLF Medical.

TAIKOMI STANDARTAI IR GAIREZINIAI PERDIRBIMUI

- DIN EN 285: Sterilizacija — Garo sterilizatoriai — Didelés talpos sterilizatoriai

- DIN EN 868-8: Terminiskai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés — 8 dalis: Pakartotinai
naudojami sterilizavimo konteineriai, skirti garo sterilizatoriams, atitinkantiems EN 285 —
Reikalavimai ir bandymo metodai

- DIN EN ISO 11607: TerminiSkai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés

- DIN EN 13060: Sterilizatoriai medicininiams tikslams — Mazi gary sterilizatoriai — Reikalavimai
ir bandymai

- DIN EN ISO 15883-1: Plovimo ir dezinfekavimo jrenginiai — 1 dalis: Bendrieji reikalavimai,
terminai ir apibrézimai bei bandymai

- DIN EN ISO 17664: Sveikatos priezitros produkty apdorojimas — Informacija, kurig medicinos
prietaisy gamintojas turi pateikti apie medicinos prietaisy apdorojimg



SIMBOLIAI

©

Zidreékite naudojimo instrukcijas

A\

Atsargiai

LOT Partijos kodas

REF | Prekés numeris

QTY Vienety skaicius pakuotéje
Nesterilus

d Gamintojas

l

Gamybos data

Ce
0297

CE Zenklas pagal Reglamentg (ES)
2017/745 dél medicinos prietaisy (MDR) su
notifikuotosios jstaigos identifikaciniu
numeriu

Medicinos prietaisas
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