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@ PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical bipoliniams pincetams ir bipoliniams
zirkléms.

JUs gaunate aukstos kokybés produktg, kurio tinkamas naudojimas ir tvarkymas aprasytas toliau.
Elektrochirurginiai instrumentai skirti profesionaliems vartotojams (chirurgams, operacinés
slaugytojams, perdirbimo techniniams specialistams). Profesionalls vartotojai turi bati apmokyti
naudoti HF (RF) instrumentus.

RUDOLF Medical instrumentai tiekiami nesterilGs ir prieS pirmajj naudojimg bei iSkart po
kiekvieno naudojimo turi bdti iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Apsauginiai dangteliai ir
transportavimo pakuotés turi bati pasalinti i$ anksto.

NAUDOJIMO TIKSLAS

Bipolinés pincetés skirtos audiniams suimti, pjaustyti ir koaguliuoti atviry chirurginiy procediry
metu.

Dvipolinés zirklés skirtos audiniams pjaustyti, iSpjaustyti ir koaguliuoti atviry chirurginiy procediry
metu.

INDIKACIJOS

Bipolinés pincetai ir zirklés naudojami atvirose operacijose ir jvairiose atviry operacijy srityse,
pvz.: bendrojoje chirurgijoje, visceralingje chirurgijoje, neurochirurgijoje, LOR chirurgijoje (ausuy,
nosies, gerklés), ginekologinéje chirurgijoje, urologinéje chirurgijoje, plastinéje ir rekonstrukcinéje
chirurgijoje.

KONTRAINDIKACIJOS

Bipolinés pincetai ir Zirklés néra skirti naudoti centrinéje nervy ir kraujotakos sistemose.

TIKSLINE GRUPE
Sie instrumentai néra skirti tik tam tikrai pacienty grupei. Instrumentas neturéty bati naudojamas,
jei, gydancio gydytojo nuomone, rizika pacientui virSija nauda.

INFORMACIJA APIE PRODUKTA

- Instrumentas bus prijungtas prie HF generatoriaus bipolinés iSéjimo jungties naudojant
tinkamag kabel;.

- Negalima virSyti 8iy maksimaliy iSéjimo jtampy (Umax) Siy RUDOLF Medical instrumenty
(nuorodos skliaustuose):

300 Vp (RU 138x-xx)
300 Vp (HF510-011 - HF511-511)
500 Vp (HF515-015 - HF533-618)
- Laikykités HF generatoriaus gamintojo pateikty naudojimo ir saugos instrukcijy.

PRANESIMAI APIE INCIDENTUS, SUSIJUSIUS SU ELEKTROSURGINIY SISTEMUY

NAUDOJIMU

- Netycinis jjungimas, dél kurio buvo pazeisti audiniai ir (arba) sugadinta jranga

- Gaisras, susijes su uzdangomis ir kitomis degiomis medziagomis

- Kintamosios sroves 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

Negalima virSyti minéty maksimaliy iSéjimo jtampy.

Dvipoliy prietaisy negalima naudoti magnetiniame lauke (MRT = magnetinio rezonanso
tomografija).

Rekomenduojama naudoti diimy Salinimo sistemg.

Jsitikinkite, kad bipoliniai instrumentai nesilieCia su uzdangomis ar kitomis degiomis
medziagomis.

Atliekant elektrochirurgijg pacientams, turintiems Sirdies stimuliatorius ar kitus aktyvius
implantus, dél elektromagnetiniy trukdziy reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy, pvz.,
sumazinti HF galig ir nuolat stebéti pacienta. Visais atvejais reikia konsultuotis su kardiologu
ar atitinkamai kvalifikuotu specialistu.

Antgalio prilipimas prie audiniy: dél elektrochirurgijos yra potencialus pavojus, kad bipoliniai
instrumentai gali prilipti prie audiniy. Procediros metu paSalinkite visus prilipusius audinius.
Jei tai nebejmanoma, pakeiskite bipolinj instrumenta.

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 Salinimo ir perdirbimo.

Siy naudojimo ir saugos instrukcijy nesilaikymas bei netinkamas $iy instrumenty naudojimas
gali sukelti suzalojimus, gedimus, prieslaikinj nusidévéjimg ar kelti pavojy pacientams,
naudotojams ir tretiesiems asmenims.

Dvipolés zirklés turi aukstos kokybés keramines dalis, su kuriomis reikia elgtis ypa¢ atsargiai
ir apsaugoti jas nuo lazimo.

Prie$ klinikinj naudojimg naudotojas turi patikrinti, ar instrumentai saugiai dera tarpusavyje
arba su priedais.

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 bGti padéti taip, kad jie nesiliesty su pacientu.
Niekada nenaudokite instrumenty, jei Salia yra degiy ar sprogiy medziagy.

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

Niekada nenaudokite paZeisty instrumenty.

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

Nepalikite instrumenty dezinfekavimo priemonéje per ilgai. Laikykités dezinfekavimo
priemonés gamintojo nurodymy.

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

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS
Patikrinkite Siuos dalykus:

ISorinius pazeidimus (pvz., jlenkimus, atplaiSas, jtrikimus ar a$trius krastus)
Tinkama veikimg

Ploviklio ar dezinfekanto likuciai

Ar visi HF jungtys ir kabeliai yra gerai prijungti

Pédy jungiklio veikimag

Auksto daznio kabelio ir prietaiso izoliacijos pazeidimai

Prietaiso galiuky (kontaktiniy pavirSiy) Svarumas

Reikia atidziai patikrinti tokias vietas kaip galiukai, visos judamosios dalys ir keraminiai
elementai.

Taip pat zr. skyriy ,Priezidra, kontrolé ir tikrinimas®.

Defektuotos prekés: Zr. skyriy ,Remontas ir grgzinimas®.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS
Perdirbimo apribojimai

Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:

e Naudojimo skaiciy ir perdirbimo cikly daznumag

e  PrieziGros, tvarkymo ir techninés priezitros kokybe

e Bet kokiy tiesioginiy produkto Zyméjimy nuolatinj jskaitomumag

Elektrochirurgijos instrumentai natraliai susidévi priklausomai nuo naudojimo tipo ir trukmés.
Plastikinés rankenos neturi bati valomos vandenilio peroksidu (H202), nes tai gali jas pazeisti.

Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

Defektuoti instrumentai turi bati aiSkiai pazymeéti. Prie$ juos iSmetant ar grgzinant, jie taip pat
turi bati pakartotinai apdoroti.

IS karto po naudojimo instrumentus nuplaukite po Saltu vandeniui i$ Ciaupo, kol bus paSalinti
visi matomi neSvarumai; prireikus galima naudoti minkstg plastikine Sepetéle.

Prie$ valymg nenaudokite fiksuojanciy medziagy ar karsto vandens (> 40 °C), nes tai gali
sukelti liku€iy sukietéjima ir taip pabloginti valymo rezultatus.

Transportavimas

Siekiant iSvengti instrumenty pazeidimy ir aplinkos uztersimo, instrumentai turi bati saugiai
laikomi ir transportuojami uzdaroje talpykloje / talpykly sistemoje j perdirbimo vieta.

Visi chirurginiai instrumentai turi bati tvarkomi labai atsargiai transportavimo, valymo,
priezidros, sterilizavimo ir laikymo metu. Tai ypa¢ taikoma pjovimo briaunoms, smulkiems
galiukams ir kitoms jautrioms vietoms.

Rankinis iSankstinis valymas

Jdékite instrumentus j Saltg vandentiekio vandenj 5 minutéms.
Svelniu Sepetéliu nuvalykite visus instrumenty pavirSius po $altu vandentiekio vandeniu, kol
bus pasalinti visi matomi neSvarumai.



Rankinis valymas ir dezinfekavimas

Preliminarus valymas ultragarso vonioje

1. Prie$ automatinj valyma paSalinkite stipriai jstrigusius neSvarumus ultragarso vonioje. Tam
naudokite 0,5 % fermentinj valiklj 40 °C temperatdroje, sonikacijos trukmé — ne maziau kaip
15 minuciy.

2. ISimkite instrumentus ir gerai nuplaukite Saltu vandeniu, kad pasalintuméte valymo priemone.

Valymas

1. Paruoskite valymo vonig pagal valiklio gamintojo instrukcijas. Patvirtinimui buvo naudojamas
Cidezyme" i§ Johnson & Johnson.

2. Nuplaukite instrumentus po Saltu vandeniui i$ ¢iaupo (< 40 °C), kol bus pasSalinti visi matomi
neSvarumai.

3. Nuolatinj neSvarumg pasalinkite minkstu Sepetéliu.

4. VisiSkai panardinkite instrumentus j paruostg valymo vonig. Laikykités gamintojo nurodymy
dél veikimo trukmés.

5. Panardytus instrumentus valykite rankiniu badu minkstu Sepetéliu. Keletg karty nuvalykite
visas pavirSius.

6. Nuplaukite instrumentus demineralizuotu vandeniu, kad visiS8kai paSalintuméte valymo
priemone.

Dezinfekcija

1. Paruoskite dezinfekavimo vonig pagal dezinfekavimo priemonés gamintojo instrukcijas.
Patvirtinimui buvo naudojamas Cidex OPA* i§ Johnson & Johnson.

2. |dékite instrumentus j dezinfekavimo vonig. Laikykités gamintojo nurodymy dél veikimo
trukmés.

3. Nepalikite instrumenty dezinfekavimo priemonéje per ilgai. Laikykités dezinfekavimo
priemonés gamintojo instrukcijy.

4. Instruments kruops$ciai nuplaukite demineralizuotu vandeniu, kad visiSkai paSalintuméte
dezinfekavimo priemone.

Rankinis dziovinimas
- Naudokite nepaliekantj pukeliy audin;.
- Jei reikia, naudokite sterilig suspaustg oro srove.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

- Instrumentai gali bati valomi ir dezinfekuojami tik tinkamose plovimo/dezinfekavimo masinose
ir taikant procedarag/programag, patvirtintg plovimo/dezinfekavimo masinai ir instrumento tipui
(EN ISO 15883).

- Reikia laikytis plovimo/dezinfekavimo jrenginio gamintojo naudojimo ir pakrovimo instrukcijy.

- Lankstds instrumentai valymui turi bati atlenkti mazdaug 90 laipsniy kampu.

- Renkantis valymo priemone, reikia atsizvelgti | instrumento medZiagg ir savybes,
plovimo/dezinfekavimo jrenginio gamintojo rekomenduojamg valymo priemone atitinkamai
paskirciai ir Roberto Koho instituto (RKI) bei Vokietijos higienos ir mikrobiologijos draugijos
(DGHM) rekomendacijas.

Valymo priemonés automatiniam valymui plovimo/dezinfekavimo aparatuose

Proceso tipas Valymo priemoné Gamintojas
Sarminis neodisher® FA Dr. Weigert
Enzymatic Endozime Ruhof kompanija

Automatiné valymo programa su terminiu dezinfekavimu plovimo/dezinfekavimo aparate,
naudojant Sarminj ARBA fermentinj procesa:

Lale Temperatura /
Procesas Reagentai s/ °C
min
Prievalymas Vanduo geriamojo vandens kokybés 1 Saltas
IStustinimas |-~ | === | ==
I8ankstinis Vanduo geriamojo vandens kokybés 3 Saltas
valymas
IStustinimas |- | e | -
Vanduo, 0,5 % Sarminis valymo
Valymas agentas 5 5
ARBA
Vanduo, 0,5 % fermentinis valiklis 45
IStustinimas |-~ | e | -

Neutralizavimas Vandentiekio vanduo, atitinkantis
geriamojo vandens kokybés 3

reikalavimus, ir neutralizatorius

18tustinimas @ | ~— | e | aeen

Praskiedimas Vandentiekio vanduo, atitinkantis

geriamojo vandens kokybés 2 Siltas (> 40 °C)
reikalavimus
IStustinimas |-~ | e | -
Dezinfekcija * Demineralizuotas vanduo >5 >90
Dziovinimas ** = | ----- > 20 maks. 93

- * Atlikite automatine termine dezinfekcijg, atsizvelgdami j nacionalinius reikalavimus dél AO vertés pagal
ISO 15883-1 (A0 = 3000).

- ** Prireikus instrumenty iSore taip pat galima iSdziovinti nepaliekan€iu pukeliy audiniu. Instrumenty
ertmes iSdziovinkite steriliu suspaustu oru.

PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

- Po valymo ir dezinfekcijos instrumentai turi bati patikrinti vizualiai ir funkcionaliai. Instrumentai
turi bati makroskopiskai Svards (be matomy likuciy). Ypatingg déemes;j reikia skirti plySiams ir
jungtims.

- Jei vis dar matomi uzter§imo likuciai/skysc€iai, valymg ir dezinfekavima reikia pakartoti.

- Prie$ kiekvieng sterilizavimg instrumentas turi bati patikrintas dél funkcionalumo, nusidévéjimo
ir pazeidimy (jtrakimy, radziy) ir, jei reikia, pakeistas.

- Defektuotos prekés turi bati visiS8kai perdirbtos prie$ grazinant jas remontui ar pateikiant
skunda.

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



PAKAVIMAS

- Standartus atitinkanti instrumenty pakavimo sterilizavimui procedira atliekama pagal DIN EN
ISO 11607 ir DIN EN 868 standartus.

- Naudojant atskiras pakuotes, svarbu uztikrinti, kad jos bity pakankamai didelés, kad
produktas tilpty be jtampos, neapkraunant sandarinimo ir nepazeidziant pakuotés.

STERILIZAVIMAS

- Zirklés turi bati sterilizuojamos uZdarytos, kad peiliai veikty sklandziai.

- Sterilizacija turi bati atliekama pagal DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 arba pagal patvirtintg
gary sterilizacijos procesg (frakcionuoto vakuumo procesg) sterilizatoriuje pagal EN 285 / DIN
58946.

- Reikia laikytis gamintojo nurodymy dél sterilizavimo jrenginio.

- 3 i8ankstinio vakuumo fazés su ne mazesniu kaip 60 mbar slégiu:

Sterilizacijos temperatura Dziovinimo trukmeé

132°C-137°C

Minimalus laikymo laikas

3-5 minutés; maksimaliai 18 Ne maziau kaip 10
minuciy minuciy

SAUGOJIMAS

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

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PATIKRINIMA
Patvirtinimui buvo naudojami Sie jrankiai ir masinos:

Ultragarsiné vonia

0,5 % fermentinis valiklis

Temperattra: 40 °C

e Sonication trukmé ne maziau kaip 15 minuciy

Valymo vonia su valymo priemone Cidezyme (Enzol
Enzym. Detergent); Johnson & Johnson

Dezinfekavimo vonia su valymo priemone Cidex OPA;
Johnson & Johnson

Masininis valymas, Sarminis Valymo priemoné: neodisher® FA; Dr. Weigert
Mechaninis valymas, fermentinis | Valymo priemoné: Endozime; Ruhof kompanija

Rankinis valymas — Pirminis
apdorojimas

Rankinis valymas

Rankinis dezinfekavimas

e Dezinfekavimo jrenginys G 7735 CD; Miele
e |stumiamas vezimélis E 327-06; Miele
e MIC vezimélis E 450; Miele

Dezinfekcija Terminis
neodisher® Z; Dr. Weigert
Garo sterilizavimas

Valymo jrenginys / dezinfekavimo
irenginys

Neutralizatorius

Sterilizacija

PAPILDOMOS PASTABOS

- Jei auk3c&iau aprasytos priemonés ir masinos néra prieinamos, vartotojas yra atsakingas uz
atitinkamg savo proceso patvirtinima.

SALINIMAS

- Produktai gali bati tinkamai $alinami tik po sékmingo valymo ir dezinfekavimo.

- Salinant ar perdirbant produkta, jo komponentus ir pakuote, bitina laikytis nacionaliniy teisés
akty.

- Produktas turi bati Salinamas aplinkai nekenksmingu biddu, laikantis galiojanciy ligoninés
gairiy.

- Budkite atsargis su astriais galais. Naudokite tinkamus apsauginius dangtelius ar konteinerius,
kad iSvengtuméte tre€iyjy asmeny suzalojimy.

REMONTAS IR GRAZINIVAS

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

- Dél infekcijos pavojaus, defektuoti produktai turi bdti visiSkai atnaujinti prie§ grgzinant juos
remontui ar skundui.

PROBLEMOS / [VYKIAI

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

- Jei su produktais jvyksta rimti incidentai, vartotojas privalo apie juos pranesti gamintojui
RUDOLF Medical ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje vartotojas yra
jsisteiges.

GARANTIJA

- Prietaisai pagaminti i§ auk$tos kokybés medziagy ir prie$ pristatymag yra grieztai tikrinami. Jei
pastebite kokiy nors neatitikimy, kreipkités j RUDOLF Medical arba savo platintojg.

- Atsakomybé netaikoma produktams, kurie buvo modifikuoti palyginti su originaliais, kurie buvo
netinkamai naudojami, netinkamai tvarkomi ar naudojami.

PRIEDAI

Tinkami bipoliniai jungiamieji kabeliai:
- Dvipoliams zirkléems: HF300-20x

- Dvipoliams pincetams: HF310-xxx

PERDIRBIMAS TAIKOMI STANDARTAI

- DIN EN 285 Sterilizacija. Garo sterilizatoriai. Didelés talpos sterilizatoriai

- DIN EN 868 Pakuotés galutinai sterilizuojamiems medicinos prietaisams — 8 dalis: Pakartotinai
naudojami sterilizavimo konteineriai garo sterilizatoriams, atitinkantiems EN 285; reikalavimai
ir bandymo metodai

- DIN EN ISO 11607: Sterilizuotiny medicinos prietaisy pakuotés — 1 dalis: Reikalavimai
medzZiagoms, sterilioms barjerinéms sistemoms ir pakavimo sistemoms

- DIN EN 13060: Mazi gary sterilizatoriai

- DIN EN ISO 15883: Plovimo ir dezinfekavimo jrenginiai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai,
terminija ir bandymy metodai

- DIN EN ISO 17664: Sveikatos priezitros produkty perdirbimas — informacija, kurig medicinos
prietaisy gamintojas turi pateikti apie medicinos prietaisy perdirbimg



SIMBOLIAI

©

Zidrékite naudojimo instrukcijas

A\

Atsargiai

LOT Partijos kodas

REF | Prekés numeris

QTY Vienety skaicius pakuotéje
Nesterilus

‘ Gamintojas

]

Gamybos data

3
0297

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

Medicinos prietaisas
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