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PRIES NAUDODAMI PERSKAITYKITE IR
LAIKYKITES SAUGUMO TAISYKLIY.

PRODUKTAI

Si apdorojimo instrukcija taikoma daugkartinio naudojimo
chirurginiams ir endoskopiniams instrumentams, kuriuos
tiekia RUDOLF Medical.

BENDRA

RUDOLF Medical daugkartinio naudojimo chirurginiai
instrumentai gali bati naudojami medicinos specialisty
chirurginiams veiksmams atlikti ir po kvalifikuoto
apdorojimo gali bati naudojami pakartotinai.
Profesionalus naudotojas pasirenka tinkamus
instrumentus pagal numatytg funkcijg, manipuliuojamus
audinius ir anatomines struktaras.

A ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- RUDOLF Medical instrumentus prie§ pirma kartg
naudojant reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.
Prie$ tai reikia nuimti apsauginius dangtelius ir
transportavimo pakuotes.

- Prie§ kiekvieng naudojimg bdatina atlikti iSsamy
veikimo patikrinima.

- Dél netinkamo naudojimo ir per didelio jtempimo dél
sukimo ir (arba) svir€iy gali 10zti ir visam laikui
deformuotis.

- Nenaudokite metaliniy $epeciy ar abrazyviniy
medzZiagy, nes dél pavirSiaus pazeidimo Kkyla
korozijos pavojus.

- Pries klinikinj naudojimg naudotojas turi patikrinti, ar
instrumentai saugiai derinami tarpusavyje arba su

implantais.

- Bikite atsargls dirbdami su astriais antgaliais ir
pjaunanciomis  briaunomis - gresia pavojus
susizeisti.

- Pacientams, sergantiems Creutzfeldt-Jakobo liga
(CJK), jtariama CJK arba galimais Sios ligos
variantais, turi badti taikomos  galiojancios
nacionalinés taisyklés dél priemoniy paruosimo.

- Niekada nepalikite instrumenty dezinfekciniame
tirpale per ilgai. Laikykités tinkamy gamintojo
nurodymy.

- Automatizuotam valymui ir (arba) dezinfekcijai
turéty bati teikiama pirmenybé, palyginti su rankiniu
valymu ir (arba) dezinfekcija, nes automatizuotus
procesus galima standartizuoti, atkartoti ir taip
patvirtinti.

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALI IR

FUNKCINE PATIKRA

Patikrinkite, ar:

- ISoriniai pazeidimai (deformuotas velenas, jlenkimai
ar astrios briaunos)

- Teisingas veikimas

- Valiklio arba dezinfekavimo priemoniy likuciai

- Laisvas praéjimas darbo kanalais.

APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Apribojimai

- Pakartotinis / daznas apdorojimas pagal Sias
instrukcijas turi tik nedidele jtakg instrumenty
ilgaamzisSkumui.

- Daugkartinio naudojimo prietaiso ilgaamziSkumg i$
esmés lemia nusidévéjimas ir pazZeidimai,
atsirandantys dél naudojimo.

Pirminis gydymas naudojimo vietoje

- Kad ant instrumenty nedzidty neSvarumai,
instrumentus reikia i§ naujo apdoroti per 1 valandg
po naudojimo.

- Stipriai suteptg instrumentg reikia paSalinti
vienkartiniu skuduréliu, Sluoste arba servetéle i$
karto po naudojimo.

- Kad neuzsikimsty, i$ karto po naudojimo darbinius
kanalus ir Sviestuvus reikia praplauti bent 3 kartus.

- Nenaudokite jokiy fiksavimo priemoniy ir karsto
vandens (> 40 °C), nes dél to gali susidaryti likuciy ir
tai gali turéti jtakos valymo procediros sékmei.

- Defektinés priemonés turi bati identifikuotos ir aiskiai
pazymétos. Jie taip pat turi bdti pakartotinai
apdorojami.

Transportas
- Saugus instrumenty saugojimas ir gabenimas j

apdorojimo vieta uzdarose talpyklose ir (arba)
konteineriuose, kad baty iSvengta instrumenty
pazeidimy ir aplinkos uzterSimo.

Pasirengimas nukenksminimui

- Priemonés turi bati iSardomos arba atidaromos
pakartotiniam apdorojimui kiek imanoma
nenaudojant jrankiy.

Rankinis pirminis valymas

- Instrumentus su sunkiai prieinamomis vietomis,
pavyzdziui, liumenais, ertmémis, kiaurymémis,
sriegiais ir plySiais, reikia bent 5 minutes mirkyti
Saltame vandenyje ir ne trumpiau kaip 10 sekundziy
skalauti po vandeniu vandens srove (impulsiné
procedara).

- Norint palaikyti rankinj valymg ir prieS automatinj
valymg, esant stipriai jsisenéjusiems neSvarumams,
valymas turi bati atliekamas ultragarsiniame valymo
jrenginyje (valymo tirpalas < 40 °C, sonikacijos
trukmé min. 10 min.).

- Laikykitéts gamintojo nurodymy dél valymo
priemonés  (koncentracijos, temperatiros ir
sonikavimo laiko).

- Vibracija gali atlaisvinti smulkias dalis, pavyzdziui,
varztus ir verzles. Po gydymo ultragarsu jsitikinkite,
kad instrumentai yra sukomplektuoti, ir atkreipkite
démes;j j atsilaisvinusias smulkias dalis.

Automatinis valymas

- Prietaisg valykite ir dezinfekuokite tik tinkamose
plovimo ir dezinfekavimo priemonése (WD) ir
naudodami WD ir $io tipo prietaisams patvirtintg
procedirg / programg (EN 1ISO 15883).

- Prietaisai su ertmémis (vamzdziais, S$achtomis,
zarnomis) turi badti prijungti prie atitinkamy
praplovimo jtaisy, kad Sios ertmés baty praplautos.

- Bdtina laikytis WD gamintojy naudojimo ir krovimo
instrukcijy.

- Norint i8valyti prietaisus su jungtimis, juos reikia
atidaryti mazdaug 90° kampu.

- Rinkdamiesi valymo priemong, atsizvelkite j prietaiso
medzZiagg ir savybes, WD gamintojo
rekomenduojamas valymo priemones, skirtas
atitinkamam naudojimui, ir atitinkamus Roberto
Kocho instituto (RKI) ir Vokietijos higienos ir
mikrobiologijos draugijos (DGHM, Vokietijos higienos

ir mikrobiologijos draugijos) sgrasus ir
rekomendacijas.

Automatinio plovimo plovyklose ir dezinfekavimo
jrenginiuose (WD) naudojamas ploviklis

Proceso Ploviklis pH Gamintojas
tipas verté
Sarminis Neodisher® | 12.2 | Dr. Weigert
FA
Fermentinis | deconex® 9.7 Borer
23
Neutrazym

Automatizuota valymo programa su terminiu
dezinfekavimu WD naudojant $arminj arba
fermentinj procesa

Laika Zf::f
Procesas Reagentai s‘l ral
min oc
Kankstinis Vanduo 1 Saltas
valymas
Nusausinkite
Ksankstinis Vanduo 3 Saltas
valymas
Nusausinkite
Vanduo, 0,5 %
Sarminis ploviklis 55
Valymas ARBA 5
Vanduo, 0,5 %
- - 45
fermentinis ploviklis
Nusausinkite
Neutralizacija | Vanduo 3 Saltas
Nusausinkite
Skalavimas Vanduo 2 Saltas
Nusausinkite
Dezinfekcija * Demineralizuotas 5 >90
vanduo
DzZiovinimas max.
- >20 03

* Atlikite mechaning terming dezinfekcijg, atsizvelgdami |
nacionalinius reikalavimus dél AO vertés pagal ISO 15883-1 (A0 =
3000).

** Jei reikia, taip pat galima dziovinti rankiniu badu su nepidkuota
Sluoste. Nusausinkite instrumenty ertmes steriliu suspaustu oru.

PRIEZIORA, KONTROLE IR INSPEKCIJA

- I8valius ir dezinfekavus prietaisus, reikia atlikti
vizualing ir funkcing patikrg. Prietaisai turi bati
makroskopiSkai  Svaris (be matomy likuéiy).
Ypatingg démesj reikia skirti lizdams, reketams,
uzraktams ir kitoms sunkiai prieinamoms vietoms.

- Jei purvo liku@iai ir (arba) skyséiai vis dar matomi,
valymo ir dezinfekavimo procesa reikia pakartoti.

- Prie§ kiekvieng sterilizacijg prietaisas turi bati
surinktas, patikrintas jo veikimas, nusidévéjimas ir
pazeidimai (jtrakimai, radys) ir, jei reikia, pakeistas.



Prie§ sterilizuodami instrumentus su sklgsciu
uzdarykite tik pirmoje sklgs¢io jpjovoje arba palikite
juos atvirus.

Po kiekvieno valymo ir prie$ sterilizacijg judancias
dalis reikia sutepti ir prizidréti fiziologiSkai
nekenksminga alyva (parafino alyva pagal DAB, Ph.
Eur. arba USP, ypa¢ spynas, $arnyrus ir reketus.
Prie$ grazinant gaminius su defektais remontui ar
reklamacijai, turi bdti atliktas visas apdorojimo
procesas.

PAKUOTE

Sterilizacijai skirty instrumenty pakavimas pagal ISO
11607 ir EN 868 standartus.

Smails ir astrGs pjovimo kra$tai neturi pradurti
sterilizacijos pakuotés.

Jei pakuojama atskirai, reikia pasirdpinti, kad
pakuoté baty pakankamai didelé, kad joje tilpty
gaminys, o sandarinimo sidlé nebdty jtempta ir
pakuoté nebaty suplésyta.

STERILIZAVIMAS

Sterilizacija turi bdti atliekama pagal DIN EN ISO
13060 / 1SO 17665 arba pagal patvirtintg
sterilizacijos garais metodg (frakcionuoto vakuumo
metodas) sterilizatoriuje pagal EN 285 / DIN 58946.

Sterilizacijos Minimalus Dziavimo
temperatiira laikymo laikas
laikas
(ekspozicijos
laikas)
134°C - 137°C 3-5 minutés Maziausiai
10 minugiy
arba
Sterilizacija pagal ANSI AAMI ST77
Sterilizacijos Minimalus DziGvimo
temperatiira iSlaikymo laikas
laikas
(ekspozicijos
laikas)
132°C - 135°C 4 minutés 20 minuciy
(270°F - 275°F)

Laikykités sterilizatoriaus gamintojo nurodymuy.

SANDELIAVIMAS

Sterilizuotus instrumentus  laikykite 5-40 °C
temperatlroje, sausoje, $varioje ir nedulkétoje
aplinkoje, kurioje yra mazai gemaly.

INFORMACIJA APIE APDOROJIMO PROCEDUROS
PATVIRTINIMA

Patvirtinimo proceddros metu naudotos Sios medziagos ir
masinos:

Lentelé 1: MedZiagos ir masinos

Neodisher® FA
deconex® 23 Neutrazym

Sarminis ploviklis

Fermentinis
ploviklis

Skalbimo masina /
dezinfektorius

G 7735 CD (Miele)

|stumiamas |stumiamas vezimélis E
vezimélis 327 - 06
MIS-Slide-in vezimélis E
450

PAPILDOMOS PASTABOS
- Jei apraSyty cheminiy medziagy ir masiny néra,
naudotojas privalo patvirtinti savo procesa.

ISDAVIMAS

- Produktus galima tinkamai iSmesti tik juos tinkamai
iSvalius ir dezinfekavus.

- ISmesdami arba perdirbdami gaminj ar jo
sudedamasias dalis, laikykités nacionaliniy taisykliy.

- ISmeskite gaminj aplinkai nekenksmingu badu,
laikydamiesi galiojanciy ligoninés rekomendacijy.

- Buikite atsargls su astriais antgaliais ir pjovimo
briaunomis.  Naudokite tinkamus apsauginius
dangtelius ar talpas, kad nesusiZeisty ftretieji
asmenys.

GRAZINIMAS

- Jeiinstrumentas yra pazeistas, prie$ siunciant jj atgal
gamintojui taisyti, jis turi bdti visiSkai apdorotas.
Prietaiso negalima remontuoti savo jégomis.

- Bukite atsargls su astriais antgaliais ir pjovimo
briaunomis.  Naudokite tinkamus apsauginius
dangtelius ar talpas, kad nesusiZeisty ftretieji
asmenys.

PROBLEMOS / [VYKIAI

- Apie bet kokias problemas, susijusias su musy
gaminiais, naudotojas turéty pranesti atitinkamam
specializuotam pardavéjui.

- Jei su gaminiais jvyksta rimty incidenty, jis privalo
apie tai pranesti RUDOLF Medical, kaip gamintojui,
ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas,
kompetentingai institucijai.

GARANTIJA
- Prietaisai gaminami i§ aukStos kokybés medziagy, o
prie$ pristatymg grieztai tikrinama jy kokybé. Jei yra
kokiy nors neatitikimuy, kreipkités j RUDOLF Medical.

SIMBOLIAI
[E_] Ziarékite naudojimo instrukcijas.
LOT Partijos kodas
REF Straipsnio Nr.

Pakuotés Nr.

Nesterilus

Tepkite be silikono, biologiskai
suderinama balta medicinine alyva,
patvirtinta sterilizacijai garais

Ispéjimas

CE Zenklas pagal EG direktyva
93/42/EEB ir Medicinos prietaisy
reglamenta (ES) 2017/745 (MDR)

C€

0297

CE Zenklas pagal EG direktyva
93/42/EEB su notifikuotosios jstaigos
identifikaciniu numeriu

Gamintojas

Pagaminimo data

Medicinos prietaisas




