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PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos skirtos RUDOLF Medical Veress kanuléms. Jis gavote aukstos
kokybés produktg, kurio tinkamas naudojimas ir tvarkymas aprasytas toliau.

Tik profesionaliam naudojimui: Sie instrumentai skirti naudoti tik profesionaliems vartotojams
(chirurgams, operacinés slaugytojoms, 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.

A Pakuote nuimkite labai atsargiai. Nelieskite astriy krasty ir galiuky. Nenaudokite pazeisty
instrumenty ir neatlikite jokiy remonto darby.

RUDOLF Medical instrumentai tiekiami nesterilGs, todél prie$ pirmajj naudojimg ir iSkart po
kiekvieno naudojimo juos bdtina nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. 1S anksto bdtina nuimti
apsauginius dangtelius ir transportavimo pakuote.

NAUDOJIMO TIKSLAS
Instrumentai skirti siurbimui ir irigacijai/insufliacijai chirurginiy procediry metu.

KONTRAINDIKACIJOS
Medicinos prietaisai néra skirti naudoti centringje nervy ir kraujotakos sistemoje.

AN |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Taip pat laikykités skyriuje ,,MEDICININIO PRIETAISO NAUDOJIMAS“ pateikty
instrukcijy.

- Dél netinkamo naudojimo ir susidévéjusiy instrumenty kyla suzalojimo pavojus. Viena i$
galimy pasekmiy — pneumoperitoneumo praradimas dél nesandariy uzdarymo &iaupy.

- Jei vidinis apvalkalas néra iSimamas i§ karto po jsiskverbimo, yra pavojus suzeisti vidaus
organus astriais krastais.

- Ty paciy insufliacijos kanuliy vidinis ir iSorinis apvalkalai neturi biti kei¢iami vietomis.

- Naudokite tik originalias priedus.

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

- Netinkamas naudojimas ir per didelis apkrovimas dél sukimo / sverimo gali sukelti IGzius ir
nuolating deformacija.

- Nenaudokite metaliniy Sepeciy, astriy jrankiy ar abrazyvy, nes jie gali pazeisti pavirsiy, o tai
gali sukelti korozijg.

- Pacientams, sergantiems nepagydomomis infekcijomis, pvz., CJD (Creutzfeldt-dakob 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

Funkciné apzilra parodo, ar instrumentas ir jo komponentai veikia tinkamai. Funkcine apzilrg
atlikite po surinkimo ir perdirbimo.

Patikrinkite Siuos dalykus:

- ISorinius pazeidimus (pvz., deformuotus apvalkalus, jlenkimus, atplaiSas, jtrikimus ar astrius
krastus)

- Tinkama funkcija

- Valymo ar dezinfekavimo priemonés likuciai

- Laisvas praéjimas per darbo kanalus

5 Po valymo ir dezinfekavimo bei prie§ sterilizavimg rekomenduojame uZsukti Ciaupg
instrumenty tepalu.



PRODUKTO APRASYMAS

- Insuffliacijos kanulé naudojama anglies dioksidui jvesti j pilvg laparoskopiniy proceddry metu.
|tekanCios dujos pakelia pilvo sieng ir taip sumaZzina vidaus organy suzalojimo rizikg
proceddros metu.

- Insuffliacijos kanulé susideda i$ vidinio ir iSorinio apvalkalo. Pjavio metu spyruoklé atstumia
vidinj apvalkalg, atidengdama astrig iSorinio apvalkalo galiukg. Tada vidinio apvalkalo bukas
distalinis galas vél pasislenka j priekj ir uzdengia astrig iSorinio apvalkalo galiukg, kad baty
iSvengta vidaus organy suzalojimo.

- Atsarginés dalys yra prieinamos pagal uzsakyma.
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1 I1Sorinis apvalkalas

2 Vidinis apvalkalas

3 Spyruoklés dangtelis
4 Luer Lock jungtis

5 Uzsukamas voztuvas

* Sios naudojimo instrukcijos taikomos keliems modeliams. Todél nuotraukos gali $iek tiek skirtis nuo
prietaisy.

Pastabos:
Didelio srauto insufliacijos kanulé turi didesnj skersmenj, kad uztikrinty didesnj dujy srauta.

INSTRUMENTO SURINKIMAS

A Nesterilis prietaisai kelia infekcijos pavojy. Pries surinkimag prietaisg bitina apdoroti.
|Jdékite iSorinj apvalkalg (1) ir tvirtai prisukite (2).

Jdékite uzdarymo voztuvo kamstj j uzdarymo voztuvo korpusg taip, kad kaistis (1) baty jdétas |
jdubg. Tada prisukite uzdarymo voztuvo kamstj prie spyruoklinio dangtelio.

INSTRUMENTO ISARDYMAS
Atsukite iSorinj apvalkalg (1) ir nuimkite iSorinj apvalkalg (2).




Atsukite spyruoklés dangtelj ir nuimkite stopcock kistuka.
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MEDICINOS PRIETAISO NAUDOJIMAS

& Suzalojimo pavojus dél prietaiso apvalkalo susisukimo:

Atliekant pjavj, laikykite instrumentg tarp nykscio ir rodomojo pirsto ir stabilizuokite
instrumentg rodomuoju pirstu ant apvalkalo vidurio.

A ISorinio apvalkalo distalinis galas yra astrius:

Atidziai atlikite pjavj per bambg ir nedelsdami atleiskite vidinj apvalkalg, kad
nepazeistuméte vidaus organy.

3. Dabar atidarykite uzdarymo voztuvo svirtj, kad galéty tekéti dujos.

A Taip pat atkreipkite démesj j informacija skyriuje ,|SPEJIMAI IR ATSARGUMO 4. Galiausiai, sukiirus pneumoperitoneuma, isimkite Veress kanule.

PRIEMONES*.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

Poilsio padétis: kol uzdarytas uzdarymo voztuvas, dujos negali iSsiverzti.

1. Prijunkite prietaisg prie insufliatoriaus per Luer Lock jungtj, naudodami insufliacijos vamzdel;.

(1) )

2. Atitraukite vidinj apvalkalg, kad iSorinio apvalkalo astri galas (2) galéty pradurti kiing.

Pries$ perdirbimg instrumentas turi bati iSardytas.

Instrumentas turi bati perdirbtas per vieng valandg po naudojimo, kad uzkirsty kelig uzterSimui
iSdzidvant.

Renkantis kitg valymo priemone, atsizvelkite j instrumento 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 fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) rekomendacijas
arba atitinkamas nacionalines rekomendacijas.

Nenaudokite jokiy fiksavimo priemoniy.

Naudokite tik nurodytus valymo priemones. Jei naudojate kitas valymo priemones, jas reikia
patvirtinti.

Naudokite dezinfekavimo priemones su apsauga nuo korozijos.

Neskalaukite karStu vandeniu.

Plastikinés dalys neturi liestis su vandenilio peroksidu (H202).

Nenaudokite abrazyviniy Sepetéliy, kempiniy ar priemoniy, nes pavirSius gali bati pazeistas ir
atsirasti korozija.

Nelaikykite instrumenty dezinfekavimo priemonéje per ilgai. Laikykités dezinfekavimo
priemonés gamintojo nurodymy.

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



Apribojimai
- Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:
e Naudojimo skaicius ir perdirbimo cikly daznumas
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 pakenkti instrumenty valymui.

Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje

- Defektuoti instrumentai turi bati aiSkiai pazyméti. Jie taip pat turi bdti perdirbti pries iSmetant
ar grazinant.

- Praskalaukite instrumentg Saltu vandeniu.

- Nuvalykite nedvarumus Saltu vandeniu. Jei audiniy liku€iai yra stipriai jstrige,
rekomenduojama naudoti plastikinj Sepetél].

- ISskalaukite liumeng Saltu vandeniu.

Pastaba: jei nuplauti Saltu vandeniu nejmanoma, instrumentg suvyniokite j drégng audekla, kad

Transportavimas

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

Rankinis iSankstinis valymas
Prie§ automatinj valyma ir dezinfekavima bdtina atlikti rankinj iSankstinj valymg, kad chirurginés

Valymas Valymo priemoné Dozavimas pH verté
Enziminis Cidezyme, Johnson & Johnson 0,8 7,8-8,8
(atskiestas)

1. Saugy trokarg 5 minutes pamerkti j Saltg vandenj su 0,8 % valymo tirpalu. Siekiant iSvengti

aplinkos uztersimo, instrumentg nuplauti po vandens lygiu.

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

Iardykite instrumenta kiek jmanoma. Zr. skyriy ,Instrumento i§ardymas“.

4. Sepetéliu nuvalykite instrumento vidy ir iSore vandens vonioje su apvaliu Sepetéliu, kol
nebeliks matomy likuciy.

5. Nuplaukite liumeng, grezinius ir sriegius purkStuvo pagalba: >10 sekundziy esant 3-5 bar
slégiui.

6. ISimkite instrumentg i$ vandens vonios ir nuplaukite Saltu vandeniu.
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Automatinis valymas ir dezinfekavimas

- Automatinis valymas / dezinfekavimas yra priimtinesnis uz rankinj valymg / dezinfekavima,
nes automatizuoti procesai gali bati standartizuoti, atkartojami ir taip patvirtinti.
- Prie$§ valymg instrumentg reikia iSardyti. Nuimkite visus apsauginius dangtelius.

- Prijunkite instrumentus, turinCius liumeng (vamzdzius, apvalkalus, Zarnas), prie tinkamos
irigacijos sistemos, kad liumenai bity praplauti.

Valymas ultragarso vonioje
Komponentus papildomai valykite ultragarso vonioje prie$ automatinj valymg arba kartu su juo:

Temperatira Daznis Trukmé
40-45 °C 35-45 kHz

10-15 minuciy

Valymo metu sukite ir judinkite prietaiso komponentus ultragarso vonioje.

Valymo priemoné automatiniam $arminiam valymui plovimo/dezinfekavimo aparate

Valymas Valymo priemoné Dozavimas | pH verté

Sarminis neodisher® FA, gamintojas Dr. 0,5 12,2-14
Weigert (atskiestas)

Plovimo/dezinfekavimo aparatas (WD): Miele G 7735 CD

Paruosimas:

1. Sudékite komponentus j sieto déklg ant MIS jstumiamo veZimélio plovimo/dezinfekavimo
aparate, kad valymo priemoné galéty nuplauti visas vidines ir iSorines pavirSius.

2. Jei jmanoma, uzdarykite MIC vezimélio drékinimo sistemos anga.

3. Pradékite valymo programa.

Programa Valymo priemoné Trukmé Temperatira °C
1. 18ankstinis 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 valymo 5 minutés 55 °C

priemoné

6. Nusausinimas ---- — —

7. Neutralizavimas Dejonizuotas vanduo 2 minutées -

8. Nusausinimas - - -

9. Skalavimas Dejonizuotas vanduo 2 minutés -——-

10. Nusausinimas — — ——




Programa

Valymo priemoné

Trukmé

Temperatira °C

11. Dziovinimas
(dziovinimo etapas WD)

15-25 minutés

90-110 °C

12. I1Skart po WD
programos pabaigos
iSimkite instrumenta.

13. Jei reikia, iSpuskite
prietaisg medicininiu
suslégtu oru, kol jis bus
sausas.

Dezinfekcija

Prietaisas Dezinfekantas Temperatura Laikymo trukmé
°C
Getinge 88 serija Dejonizuotas vanduo 90+3°C = 5 minutés

PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

- Po valymo ir dezinfekavimo instrumentai turi bdti patikrinti vizualiai ir funkcionaliai.
Instrumentai turi bati makroskopiskai Svaris (be matomy likuc€iy). Ypatingg démes;j reikia skirti

angoms, uzraktams, uzdarymo mechanizmams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms.
- Jei likuciai/skys¢iai vis dar matomi, valymo ir dezinfekavimo procesai turi bati pakartoti.

STERILIZAVIMAS

- Instrumentas turi bati surinktas sterilizavimui. Zr. skyriy ,Instrumento surinkimas®.

- Sterilizacija buvo patvirtinta naudojant MMM Group sterilizatoriy Selectomat S 3000 ir Fisher
Scientific sterilizatoriy Varioclaov 400 E. Sterilizatoriai yra patvirtinti pagal DIN EN 13060 ir
DIN EN 285 standartus.

- Laikykités gamintojo pateikty sterilizatoriaus naudojimo instrukcijy.

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

Trigubas frakcionuotas prieSvakuumas

Sterilizacijos Minimalus laikymo Slégis Dziovinimo trukmé
temperatiira laikas
134 °C-137 °C 3-5 minutés 3 bar Maziausiai 10

44 psi minuciy

SAUGOJIMAS

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

- Sterilius indus laikykite Svarioje ir sausoje aplinkoje, kurioje drégmé yra kontroliuojama,
kambario temperatiroje.

- Steriliy indy nelaikykite Salia 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:

Pries sterilizuojant instrumentg reikia surinkti ir patikrinti jo funkcionaluma, nusidévéjimg ir
pazeidimus (jtrakimus, radj) ir, jei reikia, pakeisti.

silikono neturingiu, biologi$kai suderinamu medicininiu baltu aliejumi.

Defektuotos prekés turi bati visiSkai perdirbtos prie$ grgzinant jas remontui ar pateikiant
skunda.

Taip pat zr. $iy instrukcijy skyriy ,PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR
FUNKCINIS PATIKRINIMAS*.

PAKAVIMAS

Instrumenty pakavimas sterilizavimui atitinka standartus DIN EN ISO 11607 ir DIN EN 868.
Smails ir astrds pjovimo krastai neturi pradurti sterilizavimo pakuotés.

Jei pakuojama atskirai, reikia pasiripinti, kad pakuoté buty pakankamai didelé, kad tilpty
produktas, nesukeliant jtempimo ant sandarinimo sidlés ir nesupléSant pakuotés.

ISankstinis valymas

Cidezyme i$ Johnson & Johnson

Sarminis valymo agentas

automatiniam valymui

,heodisher® FA" i§ ,Dr. Weigert*

Plovimo masina

Miele G 7735 CD

Dezinfekavimo aparatas

Getinge 88 serija

Sterilizatorius

— Selectomat S 3000 i§ MMM Group
— Varioclaov 400 E i$ Fisher Scientific

Sterilizacija

Drégna Siluma




- DIN EN ISO 17664: Sveikatos priezidros produkty apdorojimas — Medicinos prietaisy

PAPILDOMOS PASTABOS gamintojo teikiama informacija apie medicinos prietaisy apdorojimg

- Jei nurodyty cheminiy medziagy ir jrenginiy néra, vartotojas turi patvirtinti savo procesg. - DIN EN ISO 17665: Sveikatos prieziiros produkty sterilizavimas. Drégnas karstis.
SALINIMAS Eeil:alla\{imai medicinos prietaisy sterilizavimo proceso kidrimui, patvirtinimui ir jprastinei
ontrolei

- Tik tinkamai iSvalyti ir dezinfekuoti produktai turi bati atitinkamai Salinami.
- Salinant ar perdirbant produktg / jo komponentus, laikykités nacionaliniy taisykliy ir taikomy

o o SIMBOLIAI
ligoniniy gairiy.
- Bdkite atsargls 'su gstrlals gvalals ir pJ.owmowbljlaunomls. Navudoll'qte tinkamas apsaugines I:]EI Ziarekite naudojimo instrukcijas
kepures ar konteinerius, kad iSvengtuméte treCiyjy asmeny suzalojimy.
REMONTAS IR GRAZINIMAS LOT Partijos kodas
- Niekada neatlikite remonto patys. Technine priezilrg ir remontg turéty atlikti tik tinkamai
apmokyti ir kvalifikuoti asmenys. Jei turite klausimy, kreipkités j savo medicinos technologijy REF | Prekés numeris
skyriy, platintojg arba ,RUDOLF Medical*.
- Dél infekcijos pavojaus, defektuoti produktai turi bati visiSkai perdirbti prieS grgzinant juos QTY Vienety skaicius pakuotéje
remontui ar skundui.
PROBLEMOS / |[VYKIAI Nesterilus
- Vartotojas turéty pranesti apie bet kokias problemas, susijusias su ,RUDOLF Medical®
produkt.als,. atltln!(amam platintojui. . . . . . B A Atsargiai
- Esant rimtiems incidentams su produktais, vartotojas privalo apie tai pranesti ,RUDOLF
Medical“ kaip gamintojui ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje vartotojas
gyvena. d Gamintojas
GARANTIJA
- Instrumentai pagaminti i$ aukstos kokybés medziagy ir pries$ pristatymg yra grieztai tikrinami. &I Gamybos data
Jei pastebite neatitikimus, kreipkités j platintojg arba RUDOLF Medical.
TAIKOMI STANDARTAI IR REKOMENDACIJOS DEL PERDIRBIMO CE Zzenklas pagal Reglamenta (ES)
o . e o o C € | 2017/745 dél medicinos prietaisy (MDR) su
- Higienos reikalavimai medicinos prietaisy perdirbimui, 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM 0297 | notifikuotosios  jstaigos identifikaciniu
- DIN EN 285: Sterilizacija — Garo sterilizatoriai — Didelés talpos sterilizatoriai numeriu
- DIN EN 868-8: Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés — 8 dalis: Pakartotinai
naudojami sterilizavimo konteineriai garo sterilizatoriams, atitinkantys EN 285 — Reikalavimai Sutepti  silikono neturin€iu, biologiskai
ir bandymo metodai = suderinamu  medicininiu  baltu aliejumi,
- DIN EN ISO 11607: Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés | patvirtintu gary sterilizavimui.
- DIN EN 13060: Sterilizatoriai medicininiams tikslams — Mazi gary sterilizatoriai — Reikalavimai -
ir bandymai ‘T Laikyti sausoje vietoje
- DIN EN ISO 15223-1: Medicinos prietaisai — Simboliai, naudojami kartu su gamintojo
pateikiama informacija — 1 dalis: Bendrieji reikalavimai Sl
- DIN EN ISO 15883-1: Plovimo ir dezinfekavimo jrenginiai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai, j/lt Laikyti toliau nuo saulés spinduliy
terminai ir apibréZimai bei bandymai .
Medicinos prietaisas
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