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@ PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical lanksgioms monopoliarinéms HF
elektrodoms. Lanks€ios HF elektrodos prijungiamos prie tinkamy monopoliariniy HF kabeliy
endoskopinéms procediroms atlikti.

JUs gavote aukstos kokybés produkta, kurio tinkamas naudojimas ir tvarkymas aprasytas toliau.
Prietaisai skirti profesionaliems naudotojams (chirurgams, operacinés slaugytojams, medicinos
prietaisy perdirbimo techniniams specialistams). Naudotojas turi bdti apmokytas dirbti su HF
prietaisais.

Prietaisai néra skirti naudoti tik tam tikrai pacienty grupei. Jy negalima naudoti, jei, gydancio
gydytojo nuomone, rizika pacientui virSija nauda.

RUDOLF Medical instrumentai tiekiami nesterilds, todél prie$ pirmajj naudojimg ir iSkart po
kiekvieno naudojimo juos reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Pristatymo metu jsitikinkite, kad
pakuoté néra pazeista. Prie$ perdirbima reikia nuimti apsauginius dangtelius ir transportavimo
pakuote.

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

INDIKACIJOS
Lankstis HF elektrodai naudojami minimaliai invazinéms procediroms endoskopinéje
ginekologijoje ir endoskopinéje urologijoje.

KONTRAINDIKACIJOS

- Instrumentas néra skirtas naudoti centrinéje nervy ir kraujotakos sistemoje.
- Nenaudokite instrumento, jei taikoma bent viena i§ Zemiau iSvardyty situacijy:
o Pacientams su Sirdies stimuliatoriais ar kitais aktyviais implantais. Nenaudokite prietaisy
be iSankstinés profesionalios konsultacijos.
o Umus pilvo srities uzdegimas
o Maksties infekcija
o NeéStumas

A\ ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Bendrieji

- Instrumentg galima naudoti tik tuo atveju, jei izoliacija néra pazeista.

- Koaguliacijg atlikite tik tada, kai matomi prietaiso kontaktiniai pavirSiai. Koaguliacijos metu
nelieskite jokiy metaliniy daikty.

- Netinkamas naudojimas ir perkrovimas dél sukimo/sverimo gali sukelti jtrikimus ir nuolatine
deformacija.

- Aplink neturi bati lengvai uzsiliepsnojanciy ar sprogiy medziagy.

- Bukite atsargis dirbdami su astriais galais ir pjovimo briaunomis, nes yra suzalojimo pavojus.

- Nenaudokite Sveitimo Sepetéliy, kempiniy ar Sveitimo valikliy, nes jie gali pazeisti pavirsiy, o
tai savo ruoztu gali sukelti korozijg. lzoliacija gali biti pazeista, o tai gali sukelti
nekontroliuojamg degima.

- Prie$ klinikinj naudojima vartotojas turi patikrinti, ar instrumentai saugiai dera tarpusavyje arba
su implantais.

- Monopoliariniai laparoskopiniai instrumentai negali bati naudojami MRT tyrimams ar rentgeno
nuotraukoms.

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



HF chirurgijos naudojimo instrukcijos:

Naudokite tik instrumenta, kurio maksimali grjiztamoji piko jtampa yra 2000 Vp, kartu su
originaliomis priedais.

Jsitikinkite, kad elektrodo dydis atitinka prietaiso kanalo dyd,.

Elektrochirurginio aparato i$éjimo galia gali bati nustatoma tik iki vertés, kuri yra bdtina
procedurai atlikti. Jei, nepaisant standartinio elektrochirurginio aparato nustatymo, jprasta
koaguliacijos galia nepasiekiama, aparato i$éjimo galia jokiu bGdu negali bdti didinama be
iSankstinio bandymo. Atitinkamame rezime negalima virSyti didziausios leistinos prietaiso piko
jtampos.

Kontaktiniy tasky pavirSiai turi bati be liku€iy darbo gale (Zandikaulyje). Norint pasiekti
optimalius koaguliacijos rezultatus, labai svarbu, kad instrumenty darbo galai visada baty
Svarus. ISdzitdves kraujas ir audiniy liku€iai sukelia funkcinius sutrikimus. Jei koaguliacijos
nasumas sumazéja, nepadidinkite naSumo, bet nuvalykite instrumenty darbo galus drégnu
steriliu tamponu.

Netycinis elektrody jjungimas arba judéjimas uz regos lauko riby gali sukelti paciento
suZalojima.

Auksto daznio srove jjunkite tik tada, kai elektrodas yra chirurgo regéjimo lauke ir lie€ia audin;.
PrieSingu atveju, drékinimo skystis gali perkaisti ir suzaloti pacienta.

Infekcijos rizika:

Pacientams, sergantiems nepagydomomis infekcijomis, pvz., CJD (Creutzfeldt-Jakob liga),
hepatitu, ZIV, galimais $iy infekcijy variantais arba jtariamomis infekcijomis, turi bt taikomi
galiojantys nacionaliniai reglamentai dél medicinos prietaisy Salinimo ir perdirbimo.
Netinkamas valymas ir sterilizavimas taip pat gali kelti infekcijos rizika.

KOMBINUOTI PRODUKTAI

& Netinkamas produkty derinimas gali sukelti pacienty ir naudotojy suzalojimus, taip pat
sugadinti naudojamus produktus.

Lanksciosios elektrodos suderinamumas su instrumenty kanalu (mélyna Zymé) visada turi bati
nustatomas pagal instrumento ilgj ir instrumento kanalo liumeng (1).

RUDOLF Medical kombinuoti produktai yra chirurginiai apvalkalai su instrumenty kanalu (2) ir
endoskopy tilteliai su instrumenty kanalu (3).

PACIENTO PADETIES NUSTATYMAS

- sitikinkite, kad neutralus elektrodas yra teisingai iSdéstytas, kitaip kyla nudegimy pavojus.

- Pacientas neturi liestis su kitomis metalinémis dalimis (pvz., operacinio stalo) ir turi badti
izoliuotas nuo visy elektrai laidziy daliy.

- Pacientas turi bati paguldytas ant sauso, elektrai izoliuoto pavirSiaus.

- Venkite odos salycio su oda (rankos, kojos). Kad iSvengtuméte odos saly€io su oda, tarp kino,
ranky ir kojy padékite sausg marle.

- Operacinis stalas turi bati jzemintas.

SROVES TEKEJIMAS KUNE ATLIEKANT MONOPOLIARINE HF CHIRURGIJA

- Srovés keliai paciento kane turi bati trumpi ir niekada neturi eiti per kratine.

- Yra nudegimy pavojus, jei nuo paveiktos srities nebuvo pasSalinti kino plaukai ir kontaktineje
vietoje vis dar yra drégmés, pvz., dezinfekanto.

- Toliau pateiktame paveiksle parodyta neutraliosios elektrodos (juodas staCiakampis) padétis
ir leistinos instrumenty (Zandy) elektrai laidziy darbo galy taikymo sritys (pilkos spalvos).

- Renkantis neutraly elektroda, jsitikinkite, kad jj galima stebéti ir kad jis suderinamas su
kontakty kokybés monitoriumi.
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PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS

Patikrinkite:
ISorinius pazeidimus (pvz., iSlenkimus, lGzius, laisvas dalis, jtrikimus, nusidévéjimag,
jbréZzimus)
Kabeliai: izoliacija, kabelio pazeidimai
Tinkamag veikima

Valymo ar dezinfekavimo priemoniy liku€ius

Taip pat atkreipkite démes;j j Siuos dalykus:

Taip pat Zr. skyriy ,PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS® $iose instrukcijose.
Defektuotos prekés: Zr. skyriy ,REMONTAI IR GRAZINIMAI*.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

Perdirbimo metu dévékite asmenines apsaugos priemones.

Instrumentai turi bati perdirbti per vieng valandg po naudojimo, kad uzkirsty kelig uzterSimui
iSdzigvant.

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

Renkantis kitg valymo priemone, atsizvelkite | prietaiso medzZiagg ir savybes, valymo
priemone, kurig rekomenduoja plovimo/dezinfekavimo jrenginio gamintojas atitinkamam
naudojimui, ir Robert Koch instituto (RKI) bei DGHM (Vokietijos higienos ir mikrobiologijos
draugijos) rekomendacijas, atitinkamai nacionalines rekomendacijas.

Nenaudokite jokiy fiksavimo priemoniy.

Naudokite dezinfekavimo priemone su apsauga nuo korozijos.

Neskalaukite karStu vandeniu.

Nenaudokite Sveitimo Sepetéliy, kempiniy ar Sveitimo priemoniy, nes jos gali pazeisti pavirsiuy,
o tai savo ruoztu gali sukelti korozijg. Izoliacija gali bdti pazeista, o tai gali sukelti
nekontroliuojamus nudegimus.

Apribojimai

& Kadangi HF elektrodai pagaminti iS plony metaliniy daliy, neturéty bati naudojamos
popierinés sterilizavimo pakuotés, nes elektrodai gali pradurti popierinj sandarikl;.

Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:

e Naudojimo skaicius ir perdirbimo cikly daznumas

e Priezilros, tvarkymo ir techninés priezidros kokybé

e Nuolatinis bet kokiy tiesioginiy produkto Zenkly jskaitomumas

Nenaudokite fiksavimo priemoniy ar karsto vandens (> 40 °C) instrumentams iSvalyti, nes tai
gali sukelti liku€iy sukietéjimg ir taip pabloginti valymo kokybe.

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

Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

- Defektuoti instrumentai turi bdti aiSkiai pazyméti kaip tokie. Prie$ juos iSmesdami ar

grazindami, jie turi bati pakartotinai apdoroti.

- Instrumentai turi bati perdirbti per vieng valandg po naudojimo, kad uzkirsty kelig uzterSimui

iSdziati.

- Stiprus instrumenty uzter8imas turi bati paSalintas vienkartine servetéle iSkart po naudojimo.

Transportavimas

- Saugus instrumenty transportavimas j perdirbimo vietg turi bati atliekamas uzdaroje talpyklos

/ konteinerio sistemoje, kad baty iSvengta instrumenty sugadinimo ir aplinkos uztersimo.

Rankinis iSankstinis valymas

1. Elektrodus nuplaukite po $altu vandeniu ne maziau kaip 5 minutes.
2. Svelniu $epetéliu Sveiskite elektrodus, kol plika akimi nebus matyti jokiy nuoseédy.
3. Elektrodus nuplaukite po Saltu vandeniu.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

1. Elektrodus jdékite j valymo jrenginj pakreipe, kad skystis galéty lengviau nutekéti.
2. Nustatykite programg su Siais parametrais ir paleiskite ja:

Proceso tipas Enziminis

Valymo priemoné neodisher® MediClean, gamintojas Dr. Weigert

Koncentracija 0,5
Plovimo / dezinfekavimo aparatas | Miele PG 8535
Automatinis valymo procesas:
Etapas Trukmé Temperatiira Valymo priemoné
Saltas geriamojo
« - Maziausiai 2 vandens kokybés
ISankstinis valymas . s n/a
minutes vanduo i$ €iaupo (< 23
OC)
Valymas 1 M.aZIa.USIaI 2 55 °C Enziminis
minutés
.. . Saltas dejonizuotas n/a
o Ne maziau kaip
Neutralizavimas 3 minutés vanduo
(223 °C)
s Saltas dejonizuotas n/a
. Maziausiai 2
Praplaukite 1 minutés vanduo
(£23°C)




Terminis
dezinfekavimas

Trukmé: 5 minutés
Temperatira: ne maziau kaip 93 °C

A HF elektrodai neturi bati panardinami j cheminius dezinfekantus.
Dezinfekanty likuciai gali pakenkti jy veikimui.

PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo elektrodai turi bati vizualiai patikrinti, ar jie yra Svards ir
nepazeisti. Jie turi bati makroskopidkai varts (be matomy liku€iy). Taip pat zZr. Siy instrukcijy
skyriy ,PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS®.

Jei vis dar matomi neSvarumy likuciai/skysc€iai, valymg ir dezinfekavima reikia pakartoti.
Pries kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad elektrodas yra geros biklés.

Izoliacija ir HF kistukas turi bati nepazeisti.

Prie§ sterilizavimg reikia patikrinti plastmasines dalis. Jei plastmasinés dalys yra trapios,
jtrikusios ar susidévéjusios, elektrodg reikia pakeisti.

Dél skirtingy chirurginiy proceddry ir perdirbimui reikalingo laiko rekomenduojame keisti
elektrodus po kiekvieno naudojimo, net jei patikrinimas buvo atliktas pagal Sias naudojimo
instrukcijas.

PAKAVIMAS

Standartizuotas instrumenty pakavimas sterilizavimui atliekamas pagal DIN EN ISO 11607 ir
DIN EN 868.

Produktai tiekiami nesterilis, uzdaruose plastikiniuose maiseliuose arba apsauginése
dézutése/puty pakuotése. Transportavimo pakuoté néra tinkama sterilizavimui.

Produktai turi bati supakuoti sterilizavimui tinkamoje sterilizavimo pakuotéje pagal ISO 11607
ir (arba) AAMI/ANSI ST 77:2006.

Patvirtinimui buvo naudojama ,EA 1940 pléveliné pakuoté, pagaminta ,E.Line S.r.L.“.

Jei pakuojama atskirai, uztikrinkite, kad pakuoté bty pakankamai didelé, kad tilpty produktas,
nesukeliant jtempimo ant sandarinimo sillés ar nesupléSiant pakuotés. SmailGs ir astrds
peiliai neturi pradurti sterilizavimo pakuotés.

STERILIZAVIMAS

Produkto sterilizavimas frakcionuotu prieSvakuuminiu metodu pagal ISO 17665 standartg
buvo patvirtintas taikant Siuos parametrus:

Garo sterilizavimas iSankstiniame vakuume

Pakuoté Pléveliné pakuoté
A HF elektrodai: Sterilizacijai nenaudokite popierinés pakuotés, nes
HF elektrodai pagaminti i§ plony metaliniy komponenty ir gali pradurti
popierine pakuote.

Temperatiira Ne maziau kaip 132 °C (270 °F)

Laikymo trukmé Ne maziau kaip 3 minutés

Dziovinimo laikas Ne maziau kaip 20 minuciy

Pastabos Svarbu:

e Dziovinimo trukmé priklauso nuo keliy kintamyjy, jskaitant
vietovés aukstj vir§ jaros lygio, drégme, pakuotés tipg, iSankstinj
kondicionavimg, kameros dydj, krovinio mase, krovinio medziagg
ir jo iSdéstyma kameroje.

o Reikia uztikrinti, kad elektrodai taip pat i8dziGty per nurodytg
dziovinimo laikg.

SAUGOJIMAS

- Sterilizuoti elektrodai turi bati laikomi tinkamame sterilizavimo konteineriuje pagal standartus.
- Sandéliavimo patalpa turi bdti be dulkiy, mazai uzterSta bakterijomis, tamsus ir be

temperataros svyravi

my.

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PROCEDUROS PATIKRINIMA
Patvirtinimui buvo naudojami Sie jrankiai ir maSinos:

Automatinis valymas:

Enziminis valymo agentas

neodisher® MediClean i$ Dr. Weigert
Koncentracija 0,5 %

Plovimo / dezinfekavimo masina

Miele PG 8535

Dezinfekcija

Terminis dezinfekavimas

Sterilizacija

Garo sterilizavimas

Sterilizacijos jrenginy:

S

Lautenschlager ZentraCert

PAPILDOMOS PASTABOS

Jei nurodyty valymo priemoniy ir jrenginiy néra, vartotojas turi patvirtinti savo procesa.

SALINIMAS

Produktai turi bati tinkamai Salinami tik po sékmingo valymo ir dezinfekavimo.

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

Biakite atsargls su astriais galais ir pjovimo briaunomis. Naudokite tinkamas apsaugines
kepures ar konteinerius, kad iSvengtuméte treCiujy asmeny suzalojimy.

REMONTAI IR GRAZINIMAI

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

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 juos pranesti gamintojui
RUDOLF Medical ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje vartotojas
gyvena.

GARANTIJA

Prietaisai pagaminti i§ aukstos kokybés medziagy ir pries pristatyma yra grieZtai tikrinami. Jei
pastebite neatitikimy, kreipkités j atitinkamg platintojg arba RUDOLF Medical.

PERDIRBIMAS — TAIKOMI STANDARTAI

AAMI/ANSI ST77:2006 Daugkartinio naudojimo medicininiy prietaisy sterilizavimo talpyklos
DIN EN 285 Sterilizacija — Garo sterilizatoriai — Didelés talpos sterilizatoriai

DIN EN 868 Sterilizuotiny medicininiy prietaisy pakavimo medzZiagos ir sistemos — 8 dalis:
Pakartotinai naudojami sterilizavimo konteineriai garo sterilizatoriams pagal EN 285;
reikalavimai ir bandymo metodai

DIN EN I1SO 11607: Pakuotés, skirtos galutinéje pakuotéje sterilizuojamiems medicinos
prietaisams — 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,
terminija ir bandymy metodai

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

ISO 17665-1 Sveikatos priezidros produkty sterilizavimas — Drégnas karstis — 1 dalis:
Reikalavimai medicinos prietaisy sterilizavimo proceso karimui, patvirtinimui ir naudojimo
kontrolei

SIMBOLIAI

Zidrékite naudojimo instrukcijas

& Atsargiai

LOT Partijos numeris

REF Prekés numeris

QTyY Vienety skaicius pakuotéje

Nesterilus

Gamintojas

el

Gamybos data

c€
0297

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

.

Laikyti sausoje vietoje
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Laikyti nuo saulés spinduliy
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Medicinos prietaisas
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