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@PRIEé PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS
Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical laparoskopijos instrumentams ,Screw-in”.
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Laparoskopijos instrumentai ,Screw-in“ yra prijungiami prie atitinkamy monopoliniy auksto daznio
(HF) kabeliy, skirty endoskopinéms proceddroms.

Tinkamas Siy aukstos kokybés produkty tvarkymas ir naudojimas aprasytas toliau.

Instrumentai skirti profesionaliems naudotojams (chirurgams, operacinés slaugytojams,
medicinos prietaisy perdirbimo techniniams specialistams). Naudotojas turi bdti apmokytas
tinkamai naudoti HF instrumentus.

Néra jokiy apribojimy del pacienty populiacijos. Instrumentai neturéty bati naudojami, jei,
gydancio gydytojo nuomone, rizika pacientui yra didesné uz nauda.

po kiekvieno naudojimo turi bdti valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami. Pristatymo metu
jsitikinkite, kad pakuoté néra pazeista. Prie$ apdorojima reikia nuimti apsauginius dangtelius ir
transportavimo pakuote.

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

INDIKACIJOS
~Screw-in“ nstrumentai skirti naudoti medicinos srityse, susijusiose su laparoskopija ir endo-
ginekologija.

KONTRAINDIKACIJOS
— Instrumentas néra skirtas naudoti centrinéje nervy ir kraujotakos sistemoje.
— Nenaudokite instrumento, jei yra bent viena i$ Siy situacijy:
o Pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy ar kitus aktyvius implantus. Prie$ naudojant
instrumentg pacientui, pasikonsultuokite su atitinkamu specialistu.
o Umus pilvo srities uzdegimas
o Maksties infekcija
o NéStumas

& |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Bendrosios pastabos

— Nenaudokite prietaiso, jei jo izoliacija yra pazeista.

— Koaguliuokite tik tada, kai matomi instrumento kontaktiniai pavirSiai. Koaguliacijos metu
nelieskite jokiy kity metaliniy daikty.

— Netinkamas naudojimas ir per didelis apkrovimas dél sukimo / sverimo gali sukelti [0Zius ir
nuolatine deformacija.

— Neturékite greitai uzsideganciy ar sprogiy medziagy Salia.

—  Bukite atsargls dirbdami su astriais galais ir pjovimo briaunomis, nes yra suzalojimo pavojus.

— Nenaudokite metaliniy Sepetéliy, kempiniy ar abrazyviniy valikliy, nes jie gali pazeisti
pavirSiy, o tai savo ruoztu gali sukelti korozijg. Izoliacija gali bati pazeista, o tai gali sukelti
nekontroliuojamg degima.

—  Prie$ Klinikinj naudojimg vartotojas turi patikrinti, ar instrumentai saugiai dera tarpusavyje
arba su implantais.
Nenaudokite monopoliariniy laparoskopiniy instrumenty magnetinio rezonanso tomografijos
(MRT) ar rentgeno vaizdavimo procediroms.

— Automatinis valymas / dezinfekavimas yra priimtinesnis uz rankinj valymg / dezinfekavima,
nes automatizuoti procesai gali bati standartizuoti, atkartojami ir taip patvirtinti.

— Laparoskopiniai instrumentai yra dviejy skirtingy ilgiy, i8 kuriy 450 mm ilgio instrumentas yra
ilgesnis variantas.



Naudojimo pastabos HF chirurgijai:

— Naudokite instrumenta tik su maksimalia 2000 Vp atkdrimo piko jtampa kartu su originaliomis
priedais.

- Naudojant laparoskopines zirkles su monopoliariniu jungimu, svarbu uztikrinti, kad HF srové
blty jjungiama tik tada, kai zirkliy zandai yra uzdaryti. Jei HF srové jjungiama pjovimo
procediros metu, tai gali sumazinti pjovimo kokybe ir nuolat sugadinti instrumento
funkcionaluma.

- Auksto daznio chirurginio prietaiso iSéjimo galig nustatykite tik iki procedirai batinos vertés.
Jei nepaisant standartinio auk$to daznio chirurginio prietaiso nustatymo nejmanoma pasiekti
normalios koaguliacijos, niekada nedidinkite prietaiso i8éjimo galios, pries tai nepatikring
iSéjimo galios. NevirSykite maksimalios leistinos prietaiso piko jtampos atitinkamuose
rezimuose.

— Darbinio galo (zandikaulio) kontaktiniy tasky pavirSiai turi bati be likuciy. Norint pasiekti
optimalius koaguliacijos rezultatus, labai svarbu, kad instrumenty darbiniai galai visada bty
Svarls. ISdzilves kraujas ir audiniy likuciai pablogina funkcionalumg. Kai koaguliacijos
efektyvumas sumazéja, nedidinkite galios, o nuvalykite instrumenty darbinj galg drégnu
steriliu tamponu.

— Netyc€inis jjungimas arba elektrodo judéjimas uz regos lauko riby gali sukelti paciento
suzalojima.

— Auksto daznio srove aktyvuokite tik tada, kai elektrodas yra jasy regéjimo lauke ir lieia audin;.
PrieSingu atveju gali perkaisti drékinimo skystis ir suzaloti pacients.

— Rekomenduojama naudoti ddmy Salinimo sistema.

— sitikinkite, kad HF generatoriaus aplinkos darbo sglygos atitinka reikalavimus ir neapriboja
suderinamumo su laparoskopiniais instrumentais.

Infekcijos rizika:

— 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.

— Netinkamas valymas ir sterilizavimas taip pat gali kelti infekcijos rizikg.

PACIENTO PADETIES NUSTATYMAS

— Uztikrinkite, kad grjztamoji elektroda baty padéta teisingai, kitaip kyla nudegimy pavojus.

— Uztikrinkite, kad pacientas niekada nesiliesty su kitomis metalinémis dalimis (pvz., operaciniu
stalu) ir bty izoliuotas nuo visy elektrai laidziy daliy.

— Pacientg paguldykite ant sauso, elektrai izoliuoto kilimélio.

— Venkite odos saly€io su oda (rankos, kojos). Tarp kiino, ranky ir kojy padékite sausg marle,
kad iSvengtuméte odos salycio.

— Operacinis stalas turi biti jzemintas.

SROVES TEKEJIMAS KUNE MONOPOLINES HF CHIRURGIJOS METU

— Srovés kelias paciento kane turi bati trumpas ir neturi tekéti per kratine.

— Yra nudegimy pavojus, jei paveiktoje srityje néra pasalinti kiino plaukai ir kontaktinéje vietoje
yra drégmés, pvz., dezinfekanto.

— Toliau pateiktame paveiksle parodyta grjiztamojo elektrodo (juodas staciakampis) padétis ir
leistinos naudojimo sritys (pilkos spalvos) elektrai laidzioms instrumento darbo galinéms
(Zandams).

— sitikinkite, kad pasirinkote stebéjimo funkcijg turintj griztamojo elektrodg, kuris yra
suderinamas su kontakty kokybés stebéjimo sistema.
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PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS

Patikrinkite:
— |Sorinius pazeidimus (pvz., deformuotg kotg, jlenkimus, atplai$as, jtrakimus ar astrius krastus)
— Teisingg veikimg
— Ploviklio ar dezinfekanto likuCius
— Ar darbo kanalai yra neuzkimsti
— Ypac atkreipkite démesj j Siuos dalykus:
e Tinkamas visy HF junggiy ir kabeliy kontaktas
Pédy jungiklio veikimas
e Auksto daznio kabelio ir instrumento izoliacijos pazeidimai
¢ Prietaiso distalinio galo (kontaktiniy pavirSiy) Svarumg

Taip pat zr.:
— Taip pat zr. skyriy ,Priezidra, kontrolé ir tikrinimas®.
— Defektuotos prekeés: Zr. skyriy ,Remontas ir grgZinimas".



PRODUKTO APRASYMAS

— RUDOLF Medical laparoskopiné ,Screw-in“ sistema susideda i$ trijy daliy, kei¢iamy, iSardomy
instrumenty su monopoliariniu HF jungtimi. Instrumentai yra jvairiy modeliy (Zandikauliy
jdéklai, rankenos, vamzdeliai) ir konstrukcijy (vamzdeliy skersmuo, darbinis ilgis). Suderinami
kabeliai, skirti naudoti su elektrochirurginiais aparatais, yra nurodyti RUDOLF Medical
laparoskopijos kataloge. Laparoskopiniams instrumentams yra skirtingi ilgio kabeliai, i8 kuriy
ilgiausias yra 5 metry kabelis.

— RUDOLF Medical ,,Screw-in“ sistema leidzia vamzdzius (su suderinamais zandikauliy jdéklais)
derinti su visomis sistemos rankenomis. Rankenos suderinamos su @5 mm ir @10 mm
vamzdeliais. Zandikauliq jdéklai, kita vertus, suderinami tik su identiSko skersmens
vamzdeliais.

Pavyzdys: griebtuvai su 5 mm skersmens vamzdeliu, 330 mm darbo ilgio, rankena su skriemuliu.

Derinamy daliy ir komponenty sgrasas:
(1) Zandy jdéklas — pavyzdys auk$giau su griebtuvais
(2) Vamzdelis su tvirtinimo varztu. Tvirtinimo varztai yra jvairiy spalvy.
(3) Rankena — pavyzdyje pateiktas modelis su skriemuliu
(4) HF jungtis, monopoliariné
(5) Pasukamas adapteris, pasukamas 360°, su 10 fiksatoriais (patogi rankena: 12 fiksatoriy)

SURINKIMAS / ISARDYMAS

& Zandy jdéklai gali bati derinami tik su vamzdeliais, kuriy sistemos skersmuo ir darbinis ilgis
yra tokie patys.

Surinkimas

1. |stumkite Zandikaulio jdékla j vamzdj ir
prisukite vamzdj prie zandikaulio jdéklo,
pasukdami jj pagal laikrodZio rodykle.

2. Vamzdelj prisukite tik tiek, kad zandy jdéklas
negaléty atsipalaiduoti naudojimo metu.

1. Pirmiausia jkiSkite vamzdj su prisuktu
Zandikaulio jdéklu j rankenos rutuline lizdg.

. Jsitikinkite, kad Zandikaulis yra visiSkai
uzdarytas.

N

Rankena turi bati atidaryta. Nenaudokite jos.

1. Naudokite rankeng tik tiek, kad metalinis
cilindras prisiliesty prie rankenos srieginés
lizdo.

2. Tada uzsukite tvirtinimo varzto verzle ant
metalinio cilindro link rankenos srieginés lizdo.
Tai leidzia lengvai ir saugiai prisukti tvirtinimo
varzto verzle prie rankenos.



ISardymas

1. Prisukite tvirtinimo varzto verzle pagal
laikrodzio rodykle prie rankenos srieginés lizdo
ir priverzkite jg, laikydami pasukama adapterj
uz rankenos.

2. Po surinkimo atlikite funkcinj patikrinima.

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Prie$
kiekvieng naudojimg: vizualiné ir funkciné
patikra®“.

Noredami atsukti vamzdelj, atidarykite
instrumentg arba rankeng.

Rankenose  jmontuotos spyruoklés (2r.
paveikslélj) padeda automatiskai atidaryti.

1. Tvirtai laikykite pasukamg adapterj uz
rankenos.

2. Palaipsniui atsukite vamzdzio tvirtinimo varztg,
sukdami jj prie$ laikrodZio rodykle.

1. Atitraukite tvirtinimo varzto verzZle per metalinj
vamzdzio cilindra.

2. ISimkite vamzdelj su Zandikaulio jdéklu i$
rankenos rutulinio lizdo.

1. Atsukite vamzdj nuo zandikaulio jdéklo,
pasukdami jj pries laikrodzZio rodykle.
2. I$traukite zandikaulio jdéklg i§ vamzdzio.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

Perdirbimo metu dévékite asmenines apsaugos priemones.

Instrumentai turi bati perdirbti per valandg po naudojimo, kad ant jy neapsidziaty neSvarumai.

Naudokite tik nurodytus valymo priemones. Jei naudojate kitas valymo priemones, jos turi bati

jusy patvirtintos.

— Renkantis kitg valymo priemone, atsizvelkite j instrumento medziagg ir savybes, WD
gamintojo rekomenduojamas valymo priemones atitinkamai paskirciai, taip pat j atitinkamus
Robert Koch instituto (RKI) ir Vokietijos higienos ir mikrobiologijos draugijos (DGHM) sarasus
ir rekomendacijas arba nacionalines rekomendacijas.

— Nenaudokite fiksavimo priemoniy.

Naudokite dezinfekavimo priemones su apsauga nuo korozijos.

Neskalaukite karStu vandeniu.

— Nenaudokite metaliniy Sepetéliy, kempiniy ar abrazyviniy valikliy, nes jie gali pazeisti pavirsiy,

o tai savo ruoztu gali sukelti korozijg. Izoliacija gali bdti pazeista, o tai gali sukelti

nekontroliuojamg degima.

Nenaudokite plastiko komponenty su vandenilio peroksidu (H202).

Apribojimai

— Prietaisai néra skirti rankiniam perdirbimui.

— Produkto tarnavimo laikas priklauso nuo $iy veiksniy:

o Naudojimo skai€iaus ir perdirbimo ciklo
e Priezilra ir priezilra

— Negalima i$ anksto valyti instrumenty fiksuojan€iomis medziagomis ar karstu vandeniu (> 40
°C), nes tai sukelia liku€iy sukietéjima, kuris gali pakenkti valymo procesui.

— Nepalikite instrumenty per ilgai dezinfekavimo tirpale. Laikykités dezinfekavimo tirpalo

gamintojo nurodymuy.

& Plastikinés rankenos neturi liestis su vandenilio peroksidu (H202), nes jos gali bati paZeistos.



Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

Stipriai uzterStus instrumentus reikia nuvalyti vienkartine servetéle iSkart po naudojimo.
Siekiant iSvengti uzsikim$imo, darbo kanalai ir liumenai turi badti praplaunami maziausiai 3
kartus i$ karto po naudojimo.

Instrumentai turi bati apdoroti per 1 valandg po naudojimo, kad ant jy esantys neSvarumai

Defektuotos priemonés turi bati aiSkiai pazymétos kaip tokios. Jos turi bati apdorotos pries
iSmetant ar grazinant.

Transportavimas

Saugus instrumenty laikymas ir transportavimas j apdorojimo vietg turi bati atliekamas
uzdaroje talpyklos / konteinerio sistemoje, kad bdty iSvengta instrumenty sugadinimo ir
aplinkos uztersimo.

Pervezant instrumentai neturi liestis vienas su kitu.

Pasirengimas prie$ valyma

Instrumentai turi bati iSardomi arba atidaromi perdirbimui, kiek jmanoma, nenaudojant jrankiy.

Rankinis iSankstinis valymas

1.

ok wN

Instrumentai, kuriy sunkiai pasiekiamos vietos, pvz., liumenai, ertmés, skylés, sriegiai ir
plySiai, turi bati mirkomi Saltame vandenyje ne maziau kaip 5 minutes ir skalaujami po
vandeniu vandens srove ne maziau kaip 10 sekundziy (impulsiné procedira).

VamzdZziy vidy iSvalykite atitinkamo dydzio mink$tu Sepetéliu.

Vél nuplaukite vamzdzius vandens srove i$ pistoleto 10 sekundziy (1,8 bar).

Svelniu $epetéliu nuvalykite instrumenty i$orinius pavirsius, kol neliks matomy likugiy.

Tada instrumentus jdékite | ultragarso vonig kambario temperatiroje: 0,5 % neodisher
MediClean valymo priemoné, valymo priemonés temperatdra turi bati Zemesné nei 40 °C;
trukmé 5 minutés, daznis 35 kHz.

ISimkite instrumentus iS ultragarso vonios ir gerai nuplaukite, kad paSalintuméte valymo
priemone.

Laikykités valymo priemonés gamintojo nurodymy (koncentracija, temperatdra ir sonikacijos
trukme).

Dél vibracijos gali atsipalaiduoti smulkios dalys, pvz., varztai ir verzlés. Po ultragarsinio valymo
jsitikinkite, kad instrumentai yra nesugadinti, ir patikrinkite, ar néra atsipalaidavusiy smulkiy
daliy.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

Instrumentus valykite ir dezinfekuokite tik tinkamose plovimo ir dezinfekavimo mas$inose (WD),
taikydami procedirg / programa, patvirtintg WD ir Sio tipo instrumentams (EN ISO 15883).
Laikykites plovimo ir dezinfekavimo jrenginio gamintojo naudojimo ir pakrovimo instrukcijy.
Valymui atidarykite Zandikauliy jdéklus.

Vamzdeliai turi bdti prijungti prie tinkamo skalavimo jrenginio, kad Sios ertmés bity
iSskalautos. Siam tikslui galima naudoti RUDOLF Medical skalavimo adapterj su Luer lock (zr.
1 + 2 paveikslélius Zemiau).

Renkantis valymo priemone, atsizvelkite j instrumento medziagg ir savybes, WD gamintojo
rekomenduojamas valymo priemones atitinkamai paskirciai ir atitinkamus Robert Koch
instituto (RKI) bei Vokietijos higienos ir mikrobiologijos draugijos (Deutsche Gesellschaft fir
Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) sgrasus ir rekomendacijas.

Patarimas: automatiniam 5 mm ir 10 mm skersmens vamzdeliy valymui (Zr. 1 ir 2 paveikslus)
naudokite skalavimo adapterj (REF: RS000-010).

Surinkimas (1 pav.): Praplovimo adapterj (2) prisukite pagal laikrodZio rodykle prie mégintuvéliy

tvirtinimo varzto verzlés. Tvirtai laikykite tvirtinimo varzto verzle (1).

ISardymas (2 pav.): Atsukite skalavimo adapterj (2) prie$ laikrodzio rodykle nuo mégintuvélio

tvirtinimo varzto verzlés. Tuo metu tvirtai laikykite tvirtinimo varzto verzle (1).

. t #!‘ -
(1) Vamzdeliai su tvirtinimo varzto verzle
(2) Skalavimo adapteris su Luer lock

Automatinis valymas ir terminis dezinfekavimas

Proceso tipas

Sarminis

Valymo priemoné

Dr. Weigert neodisher MediClean

pH verté

10,2-10,5

Plovimo ir dezinfekavimo aparatas (WD)

Miele G 7836 CD




Automatiné valymo programa su terminiu dezinfekavimu WD, naudojant Sarminj
procesa

Procesas Reagentai La:'i:;z:c, / Tempsgatﬂra /
ISankstinis valymas \C/Sae;:jaurgasis vandentiekio 4 Saltas
ISleidimas --- - -
Dofoizuctas anduo. 0% | g 5
Drenazas --- - -
E;ﬁgﬁgian\:i?nsai; Dejonizuotas vanduo 3 Saltas
Drenazas -—- - —
Praskiedimas Dejonizuotas vanduo 2 >40 °C
Drenazas --- - -
Dezinfekcija * Demineralizuotas vanduo 10 >90
Dziovinimas ** - >20 Maks. 93

* Atliekant automatine termine dezinfekcijg, laikykités nacionaliniy reikalavimy dél AQ vertés pagal
ISO 15883-1 (A0 = 3000).

** Prireikus galima dziovinti ir rankiniu bldu, naudodami nepaliekantj pdkeliy audinj. Prireikus
instrumentg dziovinkite medicininiu suslégtu oru. Naudokite tik filtruotg suslégtg org (be aliejaus,
bakterijy ir daleliy).

PRIEZIURA, KONTROLE IR TIKRINIMAS

— Po valymo ir dezinfekcijos instrumentai turi bati patikrinti vizualiai ir funkcionaliai. Instrumentai
turi bati makroskopiskai Svaris (be matomy liku€iy). Ypatingg démes;j reikia skirti angoms,
sklendéms, uzZraktams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms.

— Jei vis dar matomi neSvarumy likuciai/skysciai, valymg ir dezinfekavima reikia pakartoti.
silikono neturin¢iu biologiskai suderinamu medicininiu baltu aliejumi.

— Pries sterilizuojant instrumentg reikia surinkti ir patikrinti jo funkcionavima, nusidéveéjimg ir
pazeidimus (jtrakimus, radj) ir, jei reikia, pakeisti.

— sitikinkite, kad instrumentai yra sterilizuojami atidaryti. Naudodami rankenas su uZraktais,
jsitikinkite, kad jos néra uzrakintos.

— Defektuotos prekés turi biti pakartotinai apdorotos prie$ grgzinant jas remontui ar pateikiant
skunda.

PAKAVIMAS

— Sterilizacijos instrumenty pakuoté turi atitikti standartus DIN EN ISO 11607 ir DIN EN 868.

— Jei pakuojama atskirai, jsitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad tilpty produktas,
nesukeliant jtampos sandarinimo sidlei ir nesupléSant pakuotés. Smailios gallnés ir astrios
pjovimo briaunos neturi pradurti sterilizavimo pakuotes.

STERILIZAVIMAS

— Sterilizatoriai yra patvirtinti pagal DIN EN 13060 ir DIN EN 285 standartus.

— Garo sterilizavimo procesas (frakcionuotas vakuuminis procesas) yra patvirtintas pagal DIN
EN ISO 17665-1.

— PrieSvakuumas: tris kartus

— Sterilizatorius: Lautenschlager ZentraCert

Sterilizacijos temperatira Dziovinimo trukmé

134 °C -137 °C

Minimalus laikymo laikas

5 minutés Maziausiai 20 minuciy

Reikia laikytis gamintojo pateikty sterilizatoriaus naudojimo instrukcijy.

SAUGOJIMAS

— Sterilizuotus instrumentus laikykite mazai bakterijy turinioje, sausoje, Svarioje ir be dulkiy
aplinkoje, esant 540 °C temperatirai.

— Pakuoté turi uztikrinti optimaly steriliy instrumenty apsaugg laikymo metu. Visada turi bati
laikomasi atitinkamo standarto DIN EN ISO 11607 reikalavimy.

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PROCEDUROS PATIKRINIMA
Patvirtinimui buvo naudojamos Sios medziagos ir masinos:

e Valymo priemoné: 0,5 % Dr. Weigert neodisher®
MediClean, Sarminé

Rankinis iSankstinis e Valymo priemonés temperatdra turi biti Zemesné nei

valymas ultragarso vonioje 40 °C.

e Trukmé: 5 minutés

e Daznis: 35 kHz

e Valymo priemoné: Dr. Weigert neodisher® MediClean,
Sarminé

e pH verté: 10,2-10,5

e Terminis dezinfekavimas
Plovimo ir dezinfekavimo aparatas: Miele G 7836 CD

Automatinis valymas ir
dezinfekavimas

Sterilizacija Garo sterilizavimas, trigubas iSankstinis vakuumas

Sterilizatorius Lautenschlager ZentraCert




PAPILDOMOS PASTABOS
— Jei nurodyty cheminiy medziagy ir jrenginiy néra, vartotojas turi patvirtinti savo procesa.

SALINIMAS

— Tik tinkamai iSvalyti ir dezinfekuoti produktai gali bati atitinkamai Salinami.

— Salinant ar perdirbant produkta / jo komponentus, laikykités nacionaliniy taisykliy ir taikomy
ligoniniy gairiy.

— Bukite atsargls su aStriais galais ir pjovimo briaunomis. Naudokite tinkamas apsaugines
kepures ar konteinerius, kad iSvengtuméte treciyjy asmeny suzalojimy.

REMONTAI / GRAZINIMAI

— Niekada neatlikite remonto patys. Technine priezilrg ir remontg turéty atlikti tik tinkamai
apmokyti ir kvalifikuoti asmenys. Jei turite klausimy, kreipkités j ,RUDOLF Medical“, savo
platintojg arba medicinos technologijy skyriu.

— Dél infekcijos pavojaus, defektuoti produktai turi bati visiSkai perdirbti prieS grazinant juos
remontui ar skundui.

PROBLEMOS / |VYKIAI

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

— Jei su produktais jvyksta rimti incidentai, vartotojas privalo apie tai pranesti gamintojui
LRUDOLF Medical“ ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje vartotojas
gyvena.

GARANTIJA

— Instrumentai pagaminti i$ aukStos kokybés medziagy ir prie$ pristatymg yra grieztai tikrinami.
Jei pastebite neatitikimus, kreipkités | RUDOLF Medical arba savo platintoja.

PERDIRBIMAS — TAIKOMI STANDARTAI

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

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

— DIN EN ISO 11607 Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés — 1 dalis: Reikalavimai
medziagoms, sterilioms barjerinéms sistemoms ir pakavimo sistemoms

— DIN EN 13060: Mazi gary sterilizatoriai

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

— DIN EN ISO 17664: Sveikatos prieziGros produkty apdorojimas — Informacija, kurig medicinos
prietaisy gamintojas turi pateikti apie medicinos prietaisy apdorojimag

SIMBOLIAI

Zidrékite naudojimo instrukcijas

A

Atsargiai

LOT Partijos kodas
REF Prekés numeris
QTY Vienety skai¢ius pakuotéje

Nesterilus

Gamintojas

Pagamybos data

C€

0297

CE Zenklas pagal Medicinos prietaisy
reglamentg (ES) 2017/745 (MDR) su
notifikuotosios istaigos identifikaciniu
numeriu

Laikyti sausoje vietoje

> I N
j:{\ Laikyti nuo saulés spinduliy
Sutepti  silikono neturinCiu, biologiSkai
== suderinamu  baltu aliejumi, patvirtintu

medicinos prietaisams ir gary sterilizavimui.

Medicinos prietaisas
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