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QPERSKAITYKITE PRIES PERDIRBANT IR SAUGOKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS
Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical laparoskopijos instrumentams ,Screw-In*.
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Laparoskopijos instrumentai ,Screw-In“ prijungiami prie atitinkamy monopoliniy auk$to daznio
(HF) kabeliy, skirty endoskopinéms proceddroms.

Jus gaunate aukstos kokybés produkta, kurio tinkamas tvarkymas ir naudojimas apra8yti toliau.
Skirta tik profesionaliam naudojimui: instrumentai skirti naudoti tik profesionaliems vartotojams
(chirurgams, operacinés slaugytojams, medicinos prietaisy apdorojimo techniniams
specialistams). Vartotojas turi biiti apmokytas, kaip tinkamai elgtis su HF instrumentais.
Pacienty grupé: Néra jokiy apribojimy dél pacienty grupés. Sprendimas, ar nauda tam tikroje
pacienty grupéje virsija rizikg, gali bati paliktas medicinos specialisto nuozidrai ir patirciai.

RUDOLF Medical instrumentai tiekiami nesterilQs ir prieS pirmajj naudojimg bei iSkart po
kiekvieno naudojimo turi bati iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Pristatymo metu jsitikinkite, kad
pakuoté néra pazeista. PrieS apdorojima batina nuimti apsauginius dangtelius ir transportavimo
pakuote.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Monopoliniai instrumentai skirti audiniams iSpjaustyti, suimti, pjauti ir koaguliuoti atliekant
minimaliai invazines chirurgines proceddras.

INDIKACIJA
~Screw-In“ instrumentai skirti naudoti laparoskopijos ir endoginekologijos srityse.

KONTRAINDIKACIJOS
— Sie medicinos prietaisai néra skirti naudoti centrinéje nervy ir kraujotakos sistemose.
— Nenaudokite instrumento, jei susiklosto bent viena i$ Siy situacijy:
o Pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy ar kitus aktyvius implantus. Prie$ naudodami
instrumentg pacientui, pasikonsultuokite su atitinkamu specialistu.
o  Uminis pilvo srities uzdegimas
o Maksties infekcija
o NéStumas

A\ ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Bendrosios pastabos

— Nenaudokite prietaiso, jei jo izoliacija yra pazeista.

Koaguliuokite tik tuomet, jei matomi prietaiso sgly€io pavirSiai. Koaguliacijos metu nelieskite

jokiy kity metaliniy daikty.

— Netinkamas naudojimas ir per didelé apkrova, atsirandanti dél sukimo ar sverto poveikio, gali
sukelti lGzius ir negrjztamg deformacija.

— Neturékite Salia lengvai uzsiliepsnojanciy ar sprogiy medziagy.

— Bukite atsargls dirbdami su a$triais antgaliais ir pjovimo briaunomis, nes kyla 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 privalo patikrinti, ar instrumentai tarpusavyje arba su
implantais suderinami saugiai.

— Nenaudokite monopoliniy laparoskopiniy instrumenty atliekant MRT ar rentgeno tyrimus.

— Laparoskopiniai instrumentai gaminami dviejy skirtingy ilgiy, 8 kuriy 450 mm ilgio
instrumentas yra ilgesnis variantas.



Naudojimo rekomendacijos atliekant auksto daznio (HF) operacijas:

Naudokite instrumentg tik su ne didesne kaip 2000 Vp atkdrimo piko jtampa, kartu su
originaliomis priedais.

Naudojant laparoskopines zirkles su monopoliniu jungimu, svarbu uztikrinti, kad auk$to daznio
srové bity jjungiama tik tada, kai zirkliy gnybtukai yra uzdaryti. Jei auk$to daznio srove
jjungiama pjovimo procediros metu, tai gali pabloginti pjovimo kokybe ir sukelti nuolatinj
instrumento funkcinj sutrikima.

Nustatykite auksto daznio chirurginio prietaiso iSéjimo galig tik iki vertés, kuri yra absoliuciai
bdtina proceddrai atlikti. Jei, nepaisant standartiniy auksto daznio chirurginio prietaiso
nustatymy, nepavyksta pasiekti normalios koaguliacijos, jokiu budu nedidinkite prietaiso
iSéjimo galios, prie$ tai nepatikrine iSéjimo galios. NevirSykite didZiausios leistinos prietaiso
smailiosios jtampos atitinkamuose reZzimuose.

Darbinio galo (Zandy) kontaktiniy tasky pavirSiai turi bati be liku€iy. Norint pasiekti optimalius
koaguliacijos rezultatus, labai svarbu, kad prietaisy darbiniai galai visada baty Svards. DZidves
kraujas ir audiniy liku€iai pablogina funkcionaluma. Jei koaguliacijos efektyvumas sumazéja,
nedidinkite galios, o prietaisy darbinj galg nuvalykite drégnu steriliu tamponu.

NetyCinis jjungimas arba elektrodo judéjimas uz regéjimo lauko riby gali sukelti paciento
suzalojima.

Jjunkite auksto daznio srove tik tada, kai elektrodas yra jlsy regéjimo lauke ir lieciasi su
audiniu. PrieSingu atveju drékinimo skystis gali pernelyg jkaisti, o tai gali sukelti paciento
suzalojima.

Rekomenduojama naudoti dimy Salinimo sistema.

Jsitikinkite, kad auk$to daznio generatoriaus aplinkos eksploatavimo sglygos atitinka
reikalavimus, neapribojant suderinamumo su laparoskopiniais instrumentais.

Infekcijos rizika:

Pacientams, sergantiems nepagydomomis infekcijomis, pvz., CJD (Kreutzfeldto-Jakobo liga),
hepatitu, ZIV, galimais iy infekcijy variantais arba esant jtarimui dél infekcijos, batina laikytis
galiojanciy nacionaliniy taisykliy dél medicinos prietaisy $alinimo ir perdirbimo.

Netinkamas valymas ir sterilizavimas taip pat gali sukelti infekcijos rizika.

PACIENTO PADETIES NUSTATYMAS

Uztikrinkite, kad grjztamojo elektrodo padétis bty teisinga, kitaip kyla nudegimy pavojus.
Jsitikinkite, kad pacientas niekada nesiliesty su kitomis metalinémis dalimis (pvz., operaciniu
stalu) ir baty izoliuotas nuo visy elektra laidziy daliy.

Paguldykite pacientg ant sauso, elektriskai izoliuoto pakloto.

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

Operacinis stalas turi bati jzemintas.

SROVES TEKEJIMAS KUNE ATLIKANT MONOPOLARINE AUKSTOS DAZNIO

CHIRURGIJA

— Srovés kelias paciento kine turi biti trumpas ir neturi eiti per kratinés Igsta.

— Yra nudegimy pavojus, jei operuojamoje srityje nepasalinti kiino plaukai ir kontaktinéje vietoje
vis dar yra drégmeés, pvz., dezinfekanto.

— Toliau pateiktame paveiksle parodyta grjztamojo elektrodo (juodas staciakampis) padétis ir
leidziamos naudojimo sritys (pilkos spalvos) instrumenty (zandy) elektrai laidZzioms darbo
dalims.

— Renkantis neutralyjj elektroda, jsitikinkite, kad jj galima stebéti ir kad jis suderinamas su
kontakto kokybés stebéjimo jrenginiu.
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PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS

Patikrinkite, ar néra:
— |8orinius pazeidimus (pvz., deformuotg kotg, jlenkimus, atplaiSas, jtrakimus ar astrius krastus)
— Tinkamg veikimag
— Ploviklio ar dezinfekanto likuCius
— Ar darbo kanalai yra laisvi
— Ypac atkreipkite démesj j:
e Tinkama visy HF jungdiy ir kabeliy kontaktg
e Pédy jungiklio veikimg
o Auksto daznio kabelio ir prietaiso izoliacijos pazeidimai
¢ Instrumento distalinio galo (kontaktiniy pavirSiy) Svarumg
Taip pat zr.:
- 7r. skyriy ,Patikrinimas ir priezidra“.
— Defektuoti gaminiai: Zr. skyriy ,Remontas ir grgZinimas*.



PRODUKTO APRASYMAS Derinamosios dalys ir komponentai:
(1) Zandy jdéklas — pavyzdys auks$ciau su griebiamosiomis znyplémis

— RUDOLF Medical laparoskopiné ,Screw-In“ sistema susideda i$ trijy daliy kei¢iamy, iSardomy (2) Vamzdelis su tvirtinimo verzle. Tvirtinimo verzlés baina jvairiy spalvy.
instrumenty su monopoliniu HF jungtimi. Instrumentai yra jvairiy modeliy (Zandy jdéklai, (3) Rankena — pavyzdyje pateiktas modelis su fiksatoriumi
rankenos, vamzdeliai) ir konstrukcijy (vamzdelio skersmuo, darbinis ilgis). Su (4) HF jungtis, monopoliari
elektrochirurginiais aparatais suderinami kabeliai pateikiami RUDOLF Medical laparoskopijos (5) Pasukamas adapteris, pasukamas 360°, su 10 fiksatoriais (patogi rankena: 12 fiksatoriy)

kataloge. Laparoskopiniams instrumentams sitlomi jvairiy ilgiy kabeliai, i$ kuriy ilgiausias yra .
5 metri kab:Iis. P ! 1o 1 y SURINKIMAS / ISARDYMAS

— RUDOLF Medical ,Screw-In" sistema leidZia vamzdelius (su suderinamais zandy jdéklais) & Zandy jdéklai gali bati derinami tik su tos pacios sistemos skersmens ir darbinio ilgio
derinti su visais sistemos rankenélémis. Rankenélés suderinamos tiek su @5 mm, tiek su @10 vamzdeliais.

mm vamzdeliais. Tuo tarpu Zandy jdéklai suderinami tik su to paties skersmens vamzdeliais. .
Surinkimas

Pavyzdys: Griebiamieji Znyplés su 5 mm skersmens vamzdeliu, 330 mm darbinio ilgio, rankena

su fiksatoriumi. 1. |stumkite Zandy jdéklg j vamzdelj ir prisukite
vamzdelj prie Zandy jdéklo, sukdami jj pagal
laikrodzio rodykle.

2. Vamzdel;j priverzkite tik tiek, kad Zzandy jdéklas
negaléty atsipalaiduoti naudojimo metu.

1. Vamzdelj su prisuktu zandy jdéklu jkiskite
rutuliniu galu j rankenos rutuline lizdg.

. Jsitikinkite, kad Zandikaulis yra visiSkai
uzdarytas.

N

Rankena turi bati atidaryta. Jos nenaudokite.

1. Rankenéle pasukite tik tiek, kol vamzdzio
metalinis cilindras prisiglaudzia prie
rankenéles lizdo.

2. Tada uzsukite tvirtinimo varzto verzle ant
vamzdzio metalinio cilindro link rankenos
srieginés lizdo.

Tai leidzia lengvai ir saugiai prisukti tvirtinimo
verzle prie rankenos.



ISardymas

1. Prisukite tvirtinimo verzle pagal laikrodzio
rodykle ant rankenos lizdo ir priverzkite ja,
laikydami sukamajj adapterj uz rankenos.

2. Po surinkimo atlikite funkcinj patikrinima.

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Prie$
kiekvieng naudojimg: vizualinis ir funkcinis
patikrinimas®.

Noredami atsukti vamzdelj, atidarykite prietaisg
arba rankeng.

Rankenose  jmontuotos spyruoklés (2r.
paveikslélj) uztikrina automatinj atidaryma.

1. Tvirtai laikykite pasukamg adapterj uz
rankenos.

2. Atlaisvinkite vamzdzio tvirtinimo varzto verzle,
pasukdami jg prie$ laikrodZio rodykle.

1. Atitraukite tvirtinimo varzto verzle per
vamzdzio metalinj cilindra.

2. ISimkite vamzdelj kartu su Zandy jdéklu i$
rankenos rutulinés lizdo.

1. Atsukite vamzdel] nuo zandy jdéklo,
pasukdami jj pries laikrodzZio rodykle.
2. I$traukite zandy jdéklg i§ vamzdzio.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

Automatinis valymas / dezinfekavimas turéty bati teikiamas pirmenybé prie$ rankinj valyma /
dezinfekavimg, nes automatizuoti procesai gali bdti standartizuoti, atkartojami ir taip patvirtinti.
Per apdorojimg déveékite asmenines apsaugos priemones.
Medicinos prietaisai turi bdti apdorojami per valandg po naudojimo, kad ant instrumenty
neuzdzidty neSvarumai.
Naudokite tik nurodytus valymo tirpalus. Jei naudojami kiti valymo tirpalai, juos turite patvirtinti
patys.
Renkantis kitg valymo priemone, atsizvelkite j prietaiso medziagg ir savybes, WD gamintojo
rekomenduojamas valymo priemones atitinkamam naudojimui, taip pat j atitinkamus Roberto
Koho instituto (RKI) ir Vokietijos higienos ir mikrobiologijos draugijos (DGHM) sarasus bei
rekomendacijas arba nacionalines rekomendacijas.
Nenaudokite fiksatoriy.
— Naudokite dezinfekcines medziagas su apsauga nuo korozijos.
Nelaikykite instrumenty dezinfekavimo tirpale per ilgai. Laikykités dezinfekavimo tirpalo
gamintojo nurodymuy.
— Neskalaukite karstu vandeniu.
Nenaudokite metaliniy Sepeteliy, kempiniy ar abrazyviniy valikliy, nes jie gali pazeisti pavirsiy,
o tai savo ruoztu gali sukelti korozijg. Izoliacija gali bdti pazeista, o tai gali sukelti
nekontroliuojama degima.
— Plastikinés dalys, pvz., plastikinés rankenos, neturi liestis su vandenilio peroksidu (H,o0,), nes
dalys gali biti pazeistos.
Apribojimai
— Sie medicinos prietaisai néra skirti rankiniam apdorojimui.
— Produkto tarnavimo laikg lemia keli veiksniai, jskaitant:
e Naudojimo skaiciy ir apdorojimo cikly daznumg
e  PrieziGros, tvarkymo ir techninés priezitros kokybe
e  bet kokiy tiesioginiy gaminio Zenkly nuolatinj jskaitomuma
— Nenaudokite jokiy fiksatoriy ar karsto vandens (>40 °C), nes tai sukelia likuciy sukietéjima,
kuris gali apsunkinti medicinos prietaiso valymag.



Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje

Defektuotus instrumentus batina aisSkiai pazymeéti kaip tokius. Prie$ juos iSmetant ar grgzinant,

juos batina apdoroti.

— Medicinos prietaisai turi bati apdoroti per valandg po naudojimo, kad ant instrumenty
neuzdzidty neSvarumai.

— Nenaudokite metaliniy Sepetéliy, astriy jrankiy ar abrazyviniy valikliy, nes jie gali pazeisti
medicinos prietaisg. PavirSiaus pazeidimai gali sukelti korozijg.

— Stiprus neSvarumy sluoksnis ant medicininiy prietaisy turi bati pasalintas vienkartine servetéle
iSkart po naudojimo.

— Darbo kanalus ir liumeng reikia keletg karty praplauti iSkart po naudojimo, kad iSvengtumeéte
uzsikimsimo.

Transportavimas

— Saugus medicininiy prietaisy laikymas ir transportavimas j apdorojimo vietg turi bati
atliekamas uzdaroje talpykloje / konteineriy sistemoje, siekiant iSvengti medicininiy prietaisy
pazeidimy ir aplinkos uztersimo.

— Vezimo metu medicinos prietaisai neturi liestis vienas su kitu.

Pasirengimas prie$ valyma
— Medicinos prietaisai turi bati iSardyti arba atidaryti perdirbimui, kiek jmanoma, nenaudojant
jrankiy.

Rankinis iSankstinis valymas

— Nenaudokite metaliniy Sepetéliy, astriy jrankiy ar abrazyviniy valikliy, nes jie gali pazeisti
medicinos prietaisus. PavirSiaus pazeidimai gali sukelti korozija.

— Laikykités gamintojo nurodymy dél ploviklio (koncentracijos, temperatiros ir ultragarso
veikimo trukmés). Jei koncentracija per maza, vanduo per Siltas arba ultragarso veikimo
trukmé per trumpa, kyla pavojus, kad neSvarumai nebus pakankamai paSalinti. Taciau
laikykités maksimalios 5 minuciy ultragarso veikimo trukmés.

Elkités taip:

1. Medicinos prietaisus, turin€ius sunkiai pasiekiamas vietas, pvz., liumenus, ertmes, skyles,
sriegius ir griovelius, reikia mirkyti Saltame vandenyje ne maziau kaip 5 minutes ir nuplauti po
tekanciu vandeniu, naudojant vandens purk$tuvg, ne maziau kaip 10 sekundziy (impulsinis
valymas).

Vamzdeliy vidy i8valykite atitinkamo dydZio minkStu Sepetéliu.

Vél nuplaukite vamzdelius vandens srove i$ pistoletinio purkStuvo 10 sekundziy (1,8 bar).
Prietaisy iSorinius pavirSius valykite minkstu Sepetéliu, kol neliks jokiy matomy likuciy.

Tada instrumentus jdekite j ultragarso vonig kambario temperatiroje.

o wN

Valymas ultragarso vonioje

Zingsnis \_Ialymo_ La'!‘ as Temperatura (°C)
priemonés (min.)

Valymas ultragarso vonioje su valymo | Vandentiekio
priemone. Medicinos prietaisai turi bati | vanduo, 0,5 % 5 <40
visiSkai panardinti j vonia. Sarminé valymo
medziaga

ISimkite medicininius prietaisus i$
ultragarso vonios. Nuplaukite juos po | Vandentiekio
tekanciu vandeniu, kol bus pasalinti | vanduo

visi matomi neSvarumai.

Saltas

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

Ploviklis ir ultragarso vonia rankiniam pirminiam valymui

,neodisher MediClean forte“ (,Dr. Weigert")
Koncentracija: 0,5 %
Veikimo trukmé: 5 minutés

Ploviklis

Ultragarso vonioje veikimo trukmé Ne daugiau kaip 5 minutés

,=Elmasonic S 300H“, gamintojas ,Elma

Ultragarso vonia Schmidbauer GmbH*

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

— Medicinos prietaisus valykite ir dezinfekuokite tik tinkamose plovimo-dezinfekavimo masinose
(WD) ir taikydami procedirg / programa, patvirtinta WD ir medicinos prietaisams (EN 1SO
15883 — WD ir DIN EN ISO 17664-1 — procedarai).

— Batina laikytis WD gamintojy pateikty naudojimo ir pakrovimo instrukcijy.

— Valymo metu medicinos prietaisus su jungtimis reikia atidaryti mazdaug 90 laipsniy kampu.

— Valymo metu atidarykite Zandy jdéklus.

— Medicinos prietaisai su vidiniu kanalu (vamzdeliai, strypai, Zzarnos) turi bati prijungti prie
skalavimo sistemos, kad baty uztikrintas vidinio kanalo praplovimas. Siam tikslui galima
naudoti ,RUDOLF Medical“ skalavimo adapterj su ,Luer lock® jungtimi (Zr. 1 ir 2 paveikslus
Zemiau).

— Renkantis ploviklj, atsizvelkite | prietaiso medziagg ir savybes bei WD gamintojo
rekomenduojamus valymo agentus atitinkamam naudojimui.




Pastaba: 5 mm ir 10 mm skersmens vamzdeliams (zr. 1 ir 2 paveikslus) automatiniam valymui
naudokite skalavimo adapterj (REF: RS000-010).
Surinkimas (1 pav.): |sukite skalavimo adapterj (2) pagal laikrodZio rodykle j mégintuvéliy
tvirtinimo verzle. Tvirtai laikykite tvirtinimo verzle (1).

ISardymas (2 pav.): Atsukite skalavimo adapterj (2) prie$ laikrodZio rodykle i§ mégintuvélio
tvirtinimo verzlés. Tai darydami tvirtai laikykite tvirtinimo verzle (1).

(1) Vamzdeliai su tvirtinimo verzle
(2) Skalavimo adapteris su ,Luer Lock" jungtimi

@

Ploviklis ir plovimo-dezinfekavimo aparatas automatiniam valymui ir dezinfekavimui

Koncentracija: 0,5 %

- .. . ,neodisher MediClean forte* gamintojo ,Dr.
Ploviklis automatiniam valymui Weigert*

Dezinfekcijos procesas

dezinfekcijos)

Terminé  dezinfekcija

(be

chemoterminés

Plovimo-dezinfekavimo aparatas ,Miele PG 8535°*

Automatiné valymo programa su terminiu dezinfekavimu plovimo-dezinfekavimo
aparate, naudojant Sarminj ploviklj

Etapas Valymo priemonés Trul_(mé Tempoeratﬂra
(min.) (°C)
ISankstinis skalavimas Vanduo i$ ¢iaupo 1 Saltas
ISankstinis skalavimas Vanduo i$ ¢iaupo 1 Saltas
: s
Paskutinis skalavimas Demineralizuotas vanduo* 2 Saltas
Dezinfekcija** Demineralizuotas vanduo >5 >90

* Kad ant medicinos prietaiso nesusidaryty nuosédy ir démiy, galutiniam skalavimui naudokite
demineralizuotg vanden].

** Atliekant automating termine dezinfekcija, atsizvelkite j nacionalinius reikalavimus dél AO vertés,
nurodytos standarte ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Jungtinéje Karalystéje taip pat patvirtinti reikalavimai, kad A0 = 600 esant 90 °C temperatarai ir 60
sekundziy trukmei.

Jei reikia, taip pat galima rankiniu bddu nusausinti beplausine Sluoste. Medicinos prietaisy ertmes
nusausinkite steriliu suslégtu oru.

APZIURA IR PRIEZIORA

Po valymo ir dezinfekcijos medicinos prietaisus batina apziaréti vizualiai ir patikrinti jy veikima.
Medicinos prietaisai turi bati makroskopiskai Svaris (be matomy likuciy). Ypatingg démes;j
reikia skirti angoms, fiksatoriams, fiksavimo mechanizmams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms
vietoms.

Jei lieka matomy likuciy ar skysciy, valymo ir dezinfekcijos procesg reikia pakartoti.

Pries sterilizavimg medicininis prietaisas turi bati surinktas, jei taikoma, ir patikrintas dél
veikimo, nusidévéjimo bei pazeidimy (jtrakimuy, rddziy), o prireikus — pakeistas.

Mediciniai prietaisai su fiksatoriumi (uzraktu) sterilizuojami atviroje padétyje arba uZfiksuoti
pirmojo dantuko padétyje.

Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo, t. y. prieS sterilizavimg, judancios dalys, jungtys,
fiksatoriai ir fiksavimo mechanizmai turi biti sutepti silikono neturinéiu, biologiSkai suderinamu
baltu medicininiu aliejumi.

Defektuotos medicinos priemonés turi bati visiSkai apdorotos, prie$ gragzinant jas remontui ar
pateikiant pretenzijg.

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

PAKAVIMAS

Medicinos prietaisy pakavimas sterilizavimui atitinka standartus DIN EN ISO 11607 ir DIN EN
868.

Jei prietaisas pakuojamas atskirai, jsitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad tilpty
medicinos prietaisas, nesukeliant jtempimo ant sandarinimo sitlés ar nesupléSant pakuotés.
Smails ir astrds pjovimo krastai neturi pradurti sterilizavimo pakuotés.



STERILIZAVIMAS

— Sterilizatoriai yra patvirtinti pagal DIN EN 13060 ir DIN EN 285 standartus; sterilizavimo
procesas yra patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665 standartg.
— Laikykites sterilizatoriaus gamintojo nurodymy.

Patvirtinti Sie garinés sterilizacijos (frakcionuoto vakuumo metodo) parametrai:

Sterilizacija patvirtinta pagal DIN EN ISO 17665:

Minimalus islaikymo
laikas

(veikimo trukmé)

Sterilizavimo temperatiira Dziovinimo trukmé

134 °C, ne maziau kaip 132 °C;
maksimali 137 °C

4 minutés Maziausiai 10 minuciy

arba

Sterilizavimas pagal ANSI AAMI ST79:

Minimalus iSlaikymo laikas
(veikimo trukmé)

Sterilizavimo temperatiira Dziovinimo trukmé

132°C-135°C 4 minutés 20 minuciy

LAIKYMAS

— Sterilizuotus medicininius prietaisus laikykite mazai bakterijy turincioje, sausoje, Svarioje ir be
dulkiy vietoje 5—40 °C temperatiroje.

— Pakuoté turi uztikrinti optimalig steriliy instrumenty apsauga saugojimo metu. Visada turi bati
laikomasi atitinkamo standarto DIN EN ISO 11607 reikalavimy.

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PROCEDUROS VALIDAVIMA
Validacijos procediiros metu buvo naudojamos Sios medziagos ir jranga:

o Ploviklis: ,Neodisher MediClean forte“ (gamintojas — ,Dr.
Weigert®), Sarminis, koncentracija 0,5 %

Rankinis pirminis valymas e Ultragarso vonios jrenginys: ,Elmasonic S 300H“

ultragarso vonioje (gamintojas ,Elma Schmidbauer GmbH*)

e Temperatira: <40 °C

e Trukmé: 5 minutés

e Ploviklis: ,neodisher MediClean forte* (gamintojas ,Dr.
Weigert®), Sarminis, koncentracija 0,5 %

e Terminé dezinfekcija (be chemoterminés dezinfekcijos)
Plovimo-dezinfekavimo aparatas: ,Miele PG 8535

Automatinis valymas ir
dezinfekavimas

o Gariné sterilizacija, frakcionuoto vakuumo metodu
Sterilizavimas e Sterilizatorius: ,HX-320 2D" (gamintojas ,Systec GmbH &
Co. KG)

Patvirtinimo jrasai

Procesas Ataskaitos Tikrinimo jstaiga
numeris
Valymas ir dezinfekcija 43633 ,CleanControlling GmbH*
Sterilizavimas garais 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH

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

SALINIMAS

— Medicinos prietaisus reikia Salinimo tik po to, kai jie buvo tinkamai iSvalyti ir dezinfekuoti.

— Salinant ar perdirbant medicinos prietaisus, laikykités nacionaliniy teisés akty ir galiojangiy
ligoniniy gairiy.

— Bikite atsargls su aStriais galais ir pjovimo briaunomis. Naudokite tinkamus apsauginius
dangtelius ar talpyklas, kad iSvengtuméte treciyjy asmeny suzalojimy.

REMONTAS IR GRAZINIMAS

— Niekada neatlikite remonto patys. Technine priezilrg ir remontg turi atlikti tik atitinkamai
apmokyti ir kvalifikuoti darbuotojai. Jei turite klausimy, kreipkités j RUDOLF Medical, savo
platintojg arba medicinos technologijy skyriy.

— Defektuoti medicinos prietaisai turi bati visiSkai apdoroti prieS grgzinant juos remontui ar
pateikiant pretenzijg.

PROBLEMOS / |[VYKIAI

— Apie bet kokias problemas, susijusias su RUDOLF Medical medicinos prietaisais, praneskite
savo platintojui.

— Jei jvyksta rimty incidenty, susijusiy su medicinos prietaisais, vartotojas privalo apie tai
pranesti gamintojui RUDOLF Medical ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje,
kurioje vartotojas gyvena.

GARANTIJA
— Mediciniai prietaisai pagaminti i§ aukstos kokybés medziagy ir prie$ pristatymg yra grieztai
tikrinami. Jei pastebite neatitikimus, kreipkités j RUDOLF Medical arba savo platintoja.



PERDIRBIMAS: TAIKOMI STANDARTAI IR REKOMENDACIJOS

— DIN EN 285 Sterilizavimas — Gariniai sterilizatoriai — Didelio dydzio sterilizatoriai

— DIN EN 13060 Mazi gariniai sterilizatoriai

— DIN EN ISO 15883 1, 2 ir 5 dalys — Plovimo-dezinfekavimo aparatai

— DIN EN 868 Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés

— DIN EN ISO 11607 Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés

— DIN EN ISO 17664 Sveikatos priezitros produkty apdorojimas. Informacija, kurig medicinos
prietaisy gamintojas turi pateikti dél medicinos prietaisy apdorojimo

— DIN EN ISO 17665 Sveikatos prieziGros produkty sterilizavimas. Drégna Siluma. Reikalavimai
medicinos prietaisy sterilizavimo proceso karimui, patvirtinimui ir nuolatinei kontrolei

SIMBOLIAI

Zidrékite naudojimo instrukcijas

A

|spéjimas

LOT Partijos kodas
REF Prekés Nr.
QTY Vnt. pakuotéje
Nesterilus
d Gamintojas

Gamybos data

C€

0297

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

Laikyti sausu

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy

Sutepti  silikono neturinCiu, biologiSkai
suderinamu baltuoju aliejumi, patvirtintu
naudoti medicinos prietaisams ir garinei
sterilizacijai.

Medicinos prietaisas
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