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PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical siurbimo-irigacijos instrumentams. Jose
aprasomi modeliai su trimitu ir slankiojanciais voztuvais.

Jus gaunate aukstos kokybés produkta, kurio tinkamas naudojimas ir tvarkymas apradyti toliau.

Tik profesionaliam naudojimui: Instrumentai skirti naudoti tik profesionaliems vartotojams
(chirurgams, operacinés slaugytojams, medicinos prietaisy perdirbimo techniniams
specialistams).

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.

& Pakuote nuimkite labai atsargiai. Nelieskite aStriy krasty ir galiuky. Nenaudokite pazeisty
instrumenty ir jy neremontuokite.

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

NAUDOJIMO TIKSLAS
Instrumentai skirti siurbimui ir irigacijai chirurginiy procediry metu.

KONTRAINDIKACIJOS
Sis instrumentas néra skirtas naudoti centrinéje nervy ir kraujotakos sistemoje.

A ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Siurbimo metu audiniy gabaléliai gali jstrigti siurbimo-drékinimo angose. Todél procediros
metu keletg karty praplaukite siurbimo-drékinimo vamzdelj uz chirurginés srities riby.

- Pastaba: Naudodami siurbimo ir drékinimo rankenas su slankiuoju voztuvu, galite pasirinkti,
kuris jungimas bus naudojamas siurbimui, o kuris — drékinimui.

- Prietaisg gali naudoti tik kvalifikuoti, mediciniskai ir techniSkai apmokyti specialistai.

- VirSijus produkto tarnavimo laikg, medziaga susidévi ir praranda savo funkcijg.

- Netinkamas naudojimas ir per didelis apkrovimas dél sukimo / sverimo gali sukelti l0zius ir
nuolatine deformacija.

- Naudojant didesnio dydzio trokaro mova, audinys bus pradurtas.

- Naudokite tik originalig jranga.

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.



PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS
Funkcinis testas atliekamas siekiant patikrinti, ar prietaisas ir jo komponentai veikia tinkamai.
Funkcinj testa atlikite po surinkimo ir perdirbimo.

Pastaba: Atlikite siurbimo-drékinimo rankenos funkcinj bandyma.

Patikrinkite:

- ISorinius pazeidimus (pvz., deformuotg kota, jlenkimus, atplaiSas, jtrikimus ar astrius krastus)
- Tinkamg veikimg

- Ploviklio ar dezinfekanto likuCius

- Laisvg praéjimg per darbo kanalus

5 Po valymo ir dezinfekavimo arba prie$ sterilizavimg rekomenduojame judancias dalis
(sprezinius, raizytus varztus ir uzdarymo C&iaupus) sutepti silikono neturingiu, biologiSkai
suderinamu medicininiu baltu aliejumi, patvirtintu gary sterilizavimui.

Funkcinis bandymas

Siurbimo-irigacijos rankena su slankiuoju voztuvu

Reikalavimas: instrumentas surinktas.

Stumiamajj voztuvg perkelkite j padetj ,Suction®, tada j padétj ,Irrigation®.
Slenkamasis voztuvas turi judeti laisvai.

Siurbimo-drékinimo rankena su trimito voztuvu

Reikalavimas: Instrumentas yra surinktas.

Nuspauskite trimito voZtuvg ir tada jj atleiskite.
Trimito voztuvas turi bati stumiamas atgal j virSy spyruoklés.
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Siurbimo-drékinimo pistoletiné rankena su slankiuoju voztuvu

Slenkamajj voztuvg perkelkite j padétj ,Suction® (Siurbimas), tada j padétj ,lrrigation®
(Drékinimas).
Slenkamasis voztuvas turi judéti laisvai.

Irrigation = Drékinimas
Suction = Siurbimas

PRODUKTO APRASYMAS

Siurbimo-irigacijos vamzdelis pritvirtinamas prie siurbimo-irigacijos rankenos ir jterpiamas |
operacine vietg per trokaro mova.

Siurbimo-irigacijos vamzdelis Suderinamas trokaro jvoré

@3 mm @ 3,5 mm
g5 mm 5,5 mm
@10 mm @11 mm

Papildomos skylés siurbimo-drékinimo vamzdyne padidina siurbimo-drékinimo plotg.

Priklausomai nuo modelio, rankenoje esantis slankusis arba trimito formos voztuvas naudojamas
perjungti siurbimo ir drékinimo funkcijas. Rankenos Zenklinimas nurodo funkcijas.

& Jei reikalinga atsarginé dalis, kreipkités j vietinjf RUDOLF Medical atstova.




Siurbimo-irigacijos sistema* A Siurbimo-irigacijos vamzdelis

B Siurbimo-drékinimo rankena su slankiuoju vozZtuvu
1 Siurbimo-drékinimo angos

2 Luer-Lock jungtis

A o 3 Kombinuota jungtis Luer-Lock ir Zarnai

4 Slankusis voztuvas siurbimo-drékinimo funkcijai
5 Luer-Lock jungtis
* Sios naudojimo instrukcijos taikomos keliems prietaisy modeliams. Todél gali bati nukrypimy nuo
paveiksléliy.
Pastaba: siurbimo-irigacijos vamzdelis negali bati iSardomas.
Prisukite siurbimo-irigacijos vamzdelj prie slankiojo voztuvo rankenos sriegio.

A Siurbimo-drékinimo vamzdelis )

B Siurbimo-drékinimo rankena su trimito voztuvu

C Siurbimo-drékinimo rankena su slankiuoju voztuvu
1 Siurbimo-drékinimo angos

2 Sriegis

3 Drékinimo voztuvas

4 Siurbimo vozZtuvas

5 Zarnos jungtis

6 Raguotas varztas | 1
7 Zarnos jungtis A- ee=————= »

8 Slankusis voztuvas siurbimo-drékinimo funkcijai

Siurbimo-drékinimo pistoleto rankena su slankiuoju voztuvu

* Sjos naudojimo instrukcijos taikomos keliems prietaisy modeliams. Todél gali bati nukrypimy nuo
paveiksléliy. B

Siurbimo-irigacijos sistema su Luer-Lock*

A— =———
A Siurbimo-irigacijos vamzdelis
B Siurbimo-irigacijos pistoleto rankena su slankiuoju voztuvu
1 Siurbimo-drékinimo angos
B 3 2 Stabdymo voZztuvas su slankiuoju voztuvu
|

3 Spyruoklinis dangtelis
4 Kombinuotas jungimas Luer-Lock ir siurbimo zZarnai
5 Kombinuotas jungimas Luer-Lock ir drékinimo zarnai

Pastaba: siurbimo-drékinimo vamzdelis negali bati iSardomas.



Prisukite siurbimo-drékinimo vamzdelj prie pistoleto rankenos sriegio.

0 D O O 0 0 m

TECHNICAL O SPECIFIKACIJOS
Darbinés salygos

Specifikacija Verté

Drékinimo slégis maksimalus 600 mbar

Produkto tarnavimo laikas

Specifikacija Verté
Perdirbimas <1000 cikly
Laikas < 5 metai

INSTRUMENTO ISARDYMAS
Pastaba: siurbimo-drékinimo vamzdelis negali bati iSardomas.

Siurbimo-irigacijos rankena su trimito voztuvu

1. Atsukite raizytus varztus.

2. Nuimkite voztuva.

3. Nuimkite spyruokles.
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Siurbimo-drékinimo rankena su slankiuoju voztuvu

Atsukite spyruoklés dangtelj (1) ir nuimkite uzdarymo voztuva (2).




Siurbimo-drékinimo pistoletiné rankena su slankiuoju voztuvu 2. |dékite voztuvag su angomis (1) j atitinkamas rankenos vietas.

Atsukite spyruoklés dangtelj (1) ir nuimkite uzdarymo ¢iaupg (2).
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3. Prisukite raizytus varztus.
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INSTRUMENTO SURINKIMAS

& Nesterilas instrumentai kelia infekcijos pavojy. Prie$ surinkimg instrumentas turi
buti apdorotas.

Siurbimo-drékinimo rankena su trimito voztuvu

Siurbimo-drékinimo rankena su slankiuoju voztuvu
Jdékite uzdarymo voztuvg (1) ir prisukite jj naudodami spyruoklés dangtelj (2).

1. Jdékite spyruokles j spyruoklinius stimoklius.
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iurbimo-drékinimo pistoletiné rankena su slankiuoju voztuvu

Jdékite uzdarymo &iaupg (1) ir prisukite jj naudodami spyruoklinj dangtel;j (2).

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

& PrieS perdirbimg instrumenta reikia iSardyti.

Perdirbimo metu dévékite asmenines apsaugos priemones.

Instrumentai turi bati perdirbti per valandg po naudojimo, kad ant jy neapsidziaty neSvarumai.
Renkantis valymo priemone, atsizvelkite j prietaiso medziagg ir savybes, valymo priemones,
kurias rekomenduoja plovimo/dezinfekavimo jrenginio gamintojas atitinkamai paskirciai, ir
atitinkamas Roberto Koho instituto (RKI) bei Vokietijos higienos ir mikrobiologijos draugijos
(Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) rekomendacijas.
Nenaudokite jokiy fiksavimo priemoniy.

Naudokite tik nurodytus agentus. Jei naudojami kiti agentai, jie turi bati patvirtinti.

Naudokite dezinfekavimo priemones su apsauga nuo korozijos.

Neskalaukite kar$tu vandeniu.

Plastikinés dalys neturi liestis su vandenilio peroksidu (H202).

Nenaudokite SiurksCiy Sepetéliy, kempiniy ar abrazyviniy priemoniy, nes jos gali pazeisti
pavirsiy, o tai gali sukelti korozija.

Niekada nepalikite instrumenty per ilgai dezinfekavimo tirpale. Laikykités dezinfekavimo
tirpalo gamintojo instrukcijy.

Apribojimai
- Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:
e Naudojimo skaiciy ir perdirbimo cikly daznumg
e  Priezilros, tvarkymo ir techninés priezitros kokybé
e  Bet kokiy tiesioginiy produkto zenkly nuolatinj jskaitomumag
- Nenaudokite jokiy fiksavimo priemoniy ar kar$to vandens (>40 °C), nes tai sukelia likuCiy
sukietéjima, kuris gali trukdyti valyti instrumentus.

Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje

- Defektuoti instrumentai turi bati aiSkiai pazyméti kaip tokie. Prie§ iSmetant ar grazinant, jie turi
bati perdirbti.

- Praskalaukite instrumentg Saltu vandeniu.

- Gruby nedvaruma pasalinkite Saltu vandeniu. Labai sukietéjusiems audiniy liku¢iams pa3alinti
rekomenduojama naudoti plastikine Sepetéle.

- ISskalaukite lumeng $altu vandeniu.

Pastaba: jei nejmanoma nuplauti instrumento $altu vandeniu, jj reikia suvynioti j drégng audeklg,

Transportavimas

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

Rankinis iSankstinis valymas
Prie§ automatinj valymg ir dezinfekavimag bdtina atlikti rankinj iSankstinj valyma, kad chirurginiy

Valymas Ploviklis Dozavimas | pH verté
Enziminis Cidezyme i$ Johnson & 0,8 7,8 — 8,8 (atskiestas)
Johnson

1. Jmerkite instrumentg j Salto vandens vonig su 0,8 % valymo tirpalu ir palikite jj mirkti 5
minutes. Kad iSvengtuméte aplinkos uztersimo, instrumentg nuplaukite vandeniu.

2. Sepetéliu nuvalykite instrumentg po $altu vandeniu, kol bus pasalinti visi matomi nevarumai.

3. I3ardykite instrumentg kiek jmanoma. Zr. skyriy ,Instrumento i$ardymas".

4. Kol instrumentas yra vandenyje, valykite jj apvaliu Sepetéliu, kol paSalinsite visus matomus
neSvarumus.

5. Jei jmanoma, nuplaukite liumeng, grezinius ir sriegius purkstuvo pagalba: > 10 sekundziy
3-5 bar slégiu.

3

ISimkite instrumentg i§ vandens vonios ir nuplaukite Saltu vandeniu.



Automatinis valymas ir dezinfekavimas

- Automatinis valymas / dezinfekavimas yra priimtinesnis uz rankinj valymg / dezinfekavima,
nes automatizuoti procesai gali bati standartizuoti, pakartojami ir taip patvirtinti.
- Valykite instrumentg iSardyta. Jei yra, nuimkite apsauginius dangtelius.

Valymas ultragarso vonioje

ISvalykite komponentus ultragarso vonioje prie§ automatinj valymg arba kartu su juo:

Temperatira

Daznis

Trukmé

40-45°C

35-45 kHz

10-15 minuciy

Valydami ultragarso vonioje, pasukite ir pajudinkite komponentus.

Ploviklis automatiniam Sarminiam valymui plovykloje

Programa Ploviklis Trukmé Temperatira °C

15-25
minutés

11. Dziovinimas - 90-110 °C
(dziovinimo programa

prietaiso viduje)

12. Baigus cikla, - - -
nedelsiant iSimkite
instrumenta, jei jis néra
per karstas.

13. Jei reikia,
instrumenta iSdziovinkite
steriliu suspaustu oru.

Valymas Ploviklis Dozavimas pH verté
Sarminis neodisher® FA is Dr. 05 12,2-14
Weigert ’ (atskiestas)

Dezinfekcija

Skalbimo masina: Miele G 7735 CD

ParuosSimas

1. ]dékite instrumentus | MIS jstumiamo vezZimélio, esancio valymo jrenginyje, sieto déklg taip,
kad bty galima tinkamai iSvalyti vidinius ir iSorinius pavirSius.

2. Jei taikoma, uzdarykite MIS jstumiamo vezimélio drékinimo jungtj.

3. Pradékite valymo programa.

Dezinfekantas ngmperatura

Prietaisas Laikymo trukmé

Getinge 88 serija Dejonizuotas vanduo 90+3°C = 5 minutés

Programa Ploviklis Trukmé Temperatura °C

1. I18ankstinis skalavimas | Saltas vandentiekio 1 minuté Saltas
vanduo

2. Nusausinimas - - -

3. Pakartotinis i$ankstinis | Saltas vandentiekio 3 minutés Saltas

skalavimas vanduo

4. Nusausinimas -——- — —

5. Valymas 0,5 % Sarminis ploviklis | 5 minutés 55 °C

6. Nusausinimas - - -

7. Neutralizavimas Dejonizuotas vanduo 3 minutés -

8. Nusausinimas -——- — —

9. Skalavimas Dejonizuotas vanduo 2 minutés -

10. Nusausinimas

PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

- Po valymo ir dezinfekavimo instrumentai turi badti patikrinti vizualiai ir pagal funkcionaluma.
Instrumentai turi bati makroskopiskai Svarts (be matomy liku€iy). Ypatingg démesj reikia skirti
angoms, liumenams, uzraktams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms.

- Jei likuciai / skysciai vis dar matomi, valymo ir dezinfekavimo procesg reikia pakartoti.

- Prie§ sterilizuojant instrumentg reikia surinkti ir patikrinti jo funkcionalumg, nusidévéjimg ir
pazeidimus (jtrakimus, radj) ir, jei reikia, pakeisti.

- Po kiekvieno valymo ir prie§ sterilizavimg judancios dalys turi bati sutepamos silikono
neturinéiu, biologiSkai suderinamu baltu medicininiu aliejumi.

- Defektuotos prekés turi bati iSbandytos per visg perdirbimo ciklg, prie$ gragzinant jas remontui
ar pateikiant skunda.

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

PAKAVIMAS

- Instrumenty pakavimas sterilizavimui atitinka standartus DIN EN ISO 11607 ir DIN EN 868.

- Jei pakuojama atskirai, reikia pasirtpinti, kad pakuoté bity pakankamai didele, kad tilpty
produktas, nesukeliant jtempimo ant sandarinimo sitlés ar nesupléSiant pakuotés. Smailios ir
astrios pjovimo briaunos neturi pradurti sterilizavimo pakuotés.



STERILIZAVIMAS

- Pries sterilizuojant instrumenta, jj reikia surinkti. Zr. skyriy ,Instrumento surinkimas*.

- Sterilizacija buvo patvirtinta naudojant MMM Group sterilizatorius Selectomat S 3000 ir Fisher
Scientific sterilizatorius Varioclav 400 E.

- Laikykités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijy.

- Sterilizatoriai patvirtinti pagal DIN EN 13060 ir DIN EN 285 standartus.

- ]dékite instrumentus j sterilizatoriy taip, kad jie nesiliesty vienas su kitu ir garai galéty laisvai
cirkuliuoti.

Trigubas frakcionuotas prieSvakuumas:

Minimalus laikymo

Sterilizacijos laikas . . .

= -~ Slégis Dziovinimo laikas

temperatiira (ekspozicijos
laikas)

134 °C-137 °C 3-5 minutés 3 bar Maziausiai 10 minuciy

44 psi
SAUGOJIMAS

- Sterilizuotus instrumentus laikykite mazai bakterijy turincioje, sausoje, Svarioje ir be dulkiy
vietoje, pageidautina sterilizavimo konteineriuose.

- Sterilizacijos inda laikykite Svarioje ir sausoje vietoje kambario temperatdroje ir kontroliuojant
dréegme.

- Sterilizacijos konteineriy nelaikykite $alia agresyviy medziagy, pvz., alkoholio, rigsciy, baziy,
tirpikliy ir dezinfekanty.

- Sterilius instrumentus laikykite toliau nuo saulés spinduliy.

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PROCEDUROS PATIKRINIMA
Patvirtinimo procediros metu buvo naudojamos Sios medziagos ir masinos:

ISankstinis valymas ,Cidezyme* (,Johnson & Johnson*)

Sarminis ploviklis automatiniam ,neodisher® FA* (,Dr. Weigert*)

valymui
Valymo jrenginys .Miele G 7735 CD*
Dezinfekavimo jrenginys Getinge 88 serija

— Selectomat S 3000 i§ MMM Group

SRS _ Varioclav 400 E i Fisher Scientific

Sterilizacijos priemoné Drégnas karstis

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 produktg / jo komponentus, laikykités nacionaliniy taisykliy ir taikomy
ligoniniy gairiy.

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

REMONTAI IR GRAZINIMAI

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

Defektuotos prekés turi bati visiSkai perdirbtos prieS grazinant jas remontui ar pateikiant
skunda.

PROBLEMOS / |VYKIAI

Vartotojas turéty pranesti apie bet kokias problemas, susijusias su misy produktais,
atitinkamam platintojui.

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

GARANTIJA

Prietaisai pagaminti i$ aukStos kokybés medziagy ir prie$ pristatyma yra grieztai tikrinami. Jei
pastebite neatitikimus, kreipkités | RUDOLF Medical.



SIMBOLIAI

=

Zidrékite naudojimo instrukcijas.

LOT Partijos kodas

A

EF Prekés kodas

QTY Vienety skaicius pakuotéje

Nesterilus

Atsargiai

d Gamintojas

Gamybos data

jit Laikyti nuo saulés spinduliy

c € CE Zenklas pagal EB direktyvg 93/42/EWG

su notifikuotosios jstaigos identifikaciniu
0297 numeriu

Sutepti  silikono neturinCiu, biologiskai
suderinamu baltu medicininiu  aliejumi,
patvirtintu gary sterilizavimui.

Medicinos prietaisas
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