BECAUSE WE CARE

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS (LT)
MONOPOLAR MIS ELEKTRODOS - SU SIURBLIU IR BE SIURBLIO, SU IR
BE IRIGACIJOS
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@ PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical monopoliarinéms MIS elektrodoms. MIS
elektrodai prijungiami prie atitinkamy monopoliariniy HF kabeliy, kad bdty galima atlikti
endoskopines procediras. Tai leidzia procediiros metu atlikti siurbimg ir irigacijg esant optimaliam
slégiui ir matomumo salygoms.
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Jus gaunate aukstos kokybés produkta, kurio tinkamas naudojimas ir tvarkymas apradyti toliau.

Tik profesionaliam naudojimui: Prietaisai 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, gali bati paliktas medicinos specialisto nuozidrai ir patirCiai.

A RUDOLF Medical instrumentai tiekiami nesterills, todél prie$ pirmajj naudojima ir iSkart
po kiekvieno naudojimo juos reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Pristatymo metu jsitikinkite,
kad pakuoté néra paZeista. Apsauginiai dangteliai ir transportavimo pakuoté turi bati pasalinti iS
anksto.

NAUDOJIMO TIKSLAS

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

INDIKACIJOS
MIS elektrodai skirti minimaliai invazinéms procedidroms laparoskopijos, endoskopinés
ginekologijos ir endoskopinés urologijos srityse.

KONTRAINDIKACIJOS

- Medicinos prietaisai néra skirti naudoti centrinéje nervy ir kraujotakos sistemoje.
- Nenaudokite medicinos prietaiso, jei yra bent viena i$ Siy situacijy:
o Pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy ar kitus aktyvius implantus. Prie$ naudodami
prietaisg pacientui, pasikonsultuokite su atitinkamu specialistu.
o  Umus pilvo srities uzdegimas
o Maksties infekcija
o NeéStumas

A\ ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Bendrieji

- Naudokite instrumentg tik tada, kai izoliacija néra pazeista.

- Koaguliuokite tik tada, kai matote prietaiso kontaktinius pavirSius. Koaguliacijos metu
nelieskite jokiy metaliniy daikty.

- Netinkamas naudojimas ir per didelis apkrovimas dél sukimo / sverimo gali sukelti 1Gzius ir
nuolatine deformacija.

- Operacijos metu nenaudokite degiy ar sprogiy medziagy.

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

- Nenaudokite Siurksciy Sepetéliy, kempiniy ar abrazyviniy medziagy, nes jos gali pazeisti
pavirSiy, o tai taip pat gali sukelti korozijg. Izoliacija gali bati pazeista, o tai gali sukelti
nekontroliuojamo nudegimo pavojy.



Pries klinikinj naudojima vartotojas turi patikrinti, ar instrumentai saugiai dera tarpusavyje arba
su implantais.

Monopoliariniai laparoskopiniai instrumentai neturi bGti naudojami MRT ir rentgeno
vaizdavimo procedirose.

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

Naudojimo instrukcijos HF chirurgijai:

Naudokite prietaisg tik su maksimaliu atkdrimo piko jtampa 2000 (du tiikstanciai) Vp kartu
su originaliu jrenginiu.

Auksto daznio generatoriaus iSéjimo jtampa turi bati nustatoma tik iki proceddrai batinos
vertés. Jei nepaisant standartinio auksto daznio generatoriaus nustatymo nejmanoma pasiekti
jprasty koaguliacijos rezultaty, iSéjimo jtampos didinti negalima. Maksimali leidziama prietaiso
piko jtampa atitinkamame rezime neturi virSyti.

Darbinio galo (Zandikaulio) kontaktiniy tasky pavirSiai turi bati neapgadinti. Norint pasiekti
optimalius koaguliacijos rezultatus, bitina, kad prietaisy darbiniai galai visada baty Svaris.
ISdZidves kraujas ir audiniy likuCiai turi jtakos funkcionalumui. Kai koaguliacijos efektyvumas
sumazeja, nedidinkite jtampos, bet nuvalykite prietaiso darbinj galg drégnu steriliu tamponu.
NetycCinis elektrody jjungimas arba judéjimas vartotojo akiratyje gali sukelti paciento
suzalojima.

Auksto daznio galig jjunkite tik tada, kai elektrodas yra matomas vartotojui ir lieia 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.
Nepakankamas valymas ir sterilizavimas taip pat gali kelti infekcijos rizikg.

PACIENTO PADETIES NUSTATYMAS

Uztikrinkite teisingg grjztamojo elektrodo padétj, kitaip kyla nudegimy pavojus.

Uztikrinkite, kad pacientas niekada nesiliesty su kitomis metalinémis dalimis (pvz., operaciniu
stalu) ir baty izoliuotas nuo visy elektrai laidziy daliy.

Pacientg paguldykite ant sauso, elektrai izoliuoto kilimélio.

Venkite, kad pacientas liestysi oda su oda (rankos, kojos). Tarp paciento kino daliy, pvz.,
ranky ir kojy, padékite sausg marle, kad iSvengtuméte odos salyc€io.

Operacinis stalas turi bati jzemintas.

SROVES TEKEJIMAS KUNE MONOPOLINES HF CHIRURGIJOS METU

Srovés kelias paciento kane turi bati trumpas ir neturi tekéti per kratine.

Yra nudegimy pavojus, jei paveiktoje srityje néra pasalinti kino plaukai ir kontaktinéje vietoje
yra drégmés, pvz., dezinfekanto.

Toliau pateiktame paveiksle parodyta griztamojo elektrodo (juodas staCiakampis) padétis ir
leistinos naudojimo sritys (pilkos spalvos) elektrai laidZzioms instrumento darbo dalims
(zandams).

Jsitikinkite, kad pasirinkote stebéjimo funkcijg turintj grjiztamojo elektrodg, kuris yra
suderinamas su kontakty kokybés stebéjimo sistema.




PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS

Funkciniai bandymai parodo, ar prietaisas ir jo komponentai veikia tinkamai. Atlikite funkcinj
bandyma po automatinio plovimo ir dezinfekavimo, po surinkimo ir prie$ sterilizavima.

Patikrinkite Siuos dalykus:
- ISorinius pazeidimus (pvz., deformuotg kota, jlenkimus, atplaiSas, jtrikimus ar astrius krastus)
- Tinkamg veikimg
- Ploviklio ar dezinfekanto likuciai
- Laisvas praéjimas per darbo kanalus
- Ypac atkreipkite déemesj j Siuos dalykus:
+ Tinkamas visy HF jungg€iy ir kabeliy kontaktas
e Pédy jungiklio veikimas
+ AukSto daznio kabelio ir instrumento izoliacijos pazeidimai
- Prietaiso distalinio galo (kontaktiniy pavirSiy) Svarumg

Taip pat zr.:

- Taip pat zr. Siy naudojimo instrukcijy skyriy (,Priezidra, kontrolé ir tikrinimas*).

- Defektuotos prekés: Zr. skyriy ,Remontas ir grgZinimas*.

Rankenuy ir elektrody funkcinis testas

Atlikite Siuos funkcinius bandymus rankenoms, turinioms siurbimo-irigacijos funkcija.

Siurbimo-irigacijos rankena su slankiuoju voztuvu

Reikalavimas: prietaisas surinktas.

Stumiamajj voztuva perkelkite | padétj ,Suction” (Siurbimas), tada j padét;j ,Irrigation” (Irigacija).
Stumiamasis voZtuvas turi judéti laisvai.

PRODUKTO APRASYMAS

A Netinkamas naudojimas ir susidévéje instrumentai gali sukelti suzalojimy pavojy.

- Elektrodas | chirurgine vietg jvedamas per trokaro mova. Pasirinkite trokaro movg pagal
instrumento skersmenj. Naudojant didesnio skersmens trokaro mova, audinys bus pradurtas.
Todél didesnio skersmens trokaro movoms naudokite reduktoriy.

- Priklausomai nuo modelio, elektrodai turi siurbimo-irigacijos angg distaliame gale ir turi bati
montuojami su tinkama rankena. ISimtis yra elektrodai, aprasyti skyriuje ,Elektrodai su
siurbimo-irigacijos funkcija ir integruota rankena“. Siems elektrodams papildoma rankena néra
reikalinga.

- Rankenos yra jvairiy dizainy. Priklausomai nuo modelio, rankenoje galima perjungti siurbimo
ir drekinimo funkcijas.

- Elektrodai ir rankenos negali bati iSardomi. 1Sardomos tik rankenos su siurbimo-drékinimo
funkcija.

Elektrodai be siurbimo-irigacijos funkcijos

Sie elektrodai neturi siurbimo-irigacijos angos distaliame gale. Todél chirurginiy procedidry metu
siurbimas ir irigacija néra galimi. Elektrodas jkiSamas j rankeng per HF kontaktinj kaistj.

A— { = 1
- 2
= 3
(- 4
« | 5

— 6

A elektrodas

1 HF kontaktinis kaistis (jungtis rankenai)
2 Rutulinis elektrodas

3 Apvalus kabliuko elektrodas

4 Kablys elektrodas 90°

5 Mentelés elektrodas

6 Adatos elektrodas



Elektrodai ir rankenos su siurbimo-drékinimo funkcija Elektrodai su siurbimo-drékinimo funkcija ir integruota rankena

- Sje elektrodai yra prijungti prie siurbimo-drékinimo rankenos per elektrodo adapter;. Siems elektrodams papildoma rankena nereikalinga. Siurbimas ir drékinimas vyksta per Luer-
- Rankena turi HF kontaktinj kaistj. Lock jungtj elektrody artimiausiame gale.
- Jungtis distaliame gale leidzia atlikti siurbimg ir drékinima.
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A Elektrodas su Luer-Lock jungtimi ant rankenos
1 Luer-Lock jungtis
2 HF kontaktinis kaistis
3 Rutulinis elektrodas
4 Apvalus kabliuko elektrodas
5 Kablys elektrodas 90°
8 6 Mentelés elektrodas
7 Adatos elektrodas

A Elektrodas 5 mentelés elektrodas

B Rankena 6 adatos elektrodas

1 Luer-Lock jungtis 7 HF kontaktinis kaistis

2 rutulinis elektrodas 8 Slankusis voztuvas siurbimo-drékinimo
3 apvalus kablys elektrodas funkcijai

4 kablys elektrodas 90° 9 ,Luer-Lock" jungtis




INSTRUMENTO ISARDYMAS INSTRUMENTO SURINKIMAS
Pastaba
Elektrodai ir rankenos negali bati iSardomi. ISardomos tik rankenos su siurbimo-irigacijos funkcija.

& Netinkamai apdoroti instrumentai kelia infekcijos pavojy. Prie§ surinkimg instrumentai turi
. . . . L. . bati iSvalyti ir dezinfekuoti plovimo-dezinfekavimo aparate.
Siurbimo-irigacijos rankena su slankiuoju voztuvu

Nuimkite O-zZieda:

Siurbimo-irigacijos rankena su slankiuoju voztuvu

Jdékite uzdarymo voztuvg (1) ir prisukite jj naudodami spyruoklinj dangtelj (2):
Q H'fjﬂép T
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VEIKIMAS

A Pastabos

- Taip pat zr. pastabas skyriuje ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*.

- Netinkamas naudojimas ir susidévéje / defektuoti instrumentai gali sukelti suzalojimy pavojy.

- Naudojimo ir taikymo metu dévékite dvi poras pirstiniy viena ant kitos.

- Koaguliuojant elektrodu, naudokite tik siurbimo funkcija.

- Pasalinkite dezinfekanto liku¢ius nuo paciento kino.

- Naudokite tinkamag neutraly elektrodg. Daugiau informacijos rasite HF generatoriaus
naudojimo instrukcijoje.

- Uztikrinkite, kad grjztamoji elektroda baty visiskai prisilietusi prie paciento odos.

- Auksto daznio srove jjunkite tik tada, kai matote instrumenta.

- Pirstais galite liesti tik izoliuotas vietas, o ne kontaktinj kaistj.

- Nelieskite ir nelenkite distalinio galo.

- Naudokite tik originalias priedus, nes naudojant nesuderinamus instrumentus kyla suzalojimo
pavojus.

- Pritaikyti HF generatoriaus jtampa prie pjovimo greiCio, kad baty palaikoma pirminé
hemostazé.

Instrumento naudojimas

& Reikalavimas: Instrumentas yra perdirbtas, o HF generatorius iSjungtas.

1. Uzsimaukite dvi poras pirstiniy.
2. Prijunkite neutraly elektroda prie paciento ir prijunkite jj prie HF generatoriaus.

3. Naudojant elektrodus, kuriuos reikia pritvirtinti prie rankenos:
|dékite elektroda j fiksavimo veleng arba jdékite elektroda tiesiai j rankena, kurioje yra
integruotas elektrody adapteris.

4. Jei yra, nuimkite apsauginj dangtelj nuo elektrodo galo.

5. Nuimkite apsauginj dangtelj nuo kontaktinio kaiscio.

6. Prijunkite HF kabelj prie kontaktinio kaiScio. Jsitikinkite, kad kontaktinis kaistis yra visiSkai

uzdengtas.
7. Prijunkite kitg HF kabelio galg prie HF generatoriaus monopoliarinés iSvesties.
8. |dékite instrumentg per trokaro mova.
9. Aktyvuokite HF generatoriy naudodami pedala.
10. Atlikite chirurgine procedira.
11. Po chirurginés proceduros i§junkite HF generatoriy.
12. Perapdorokite elektroda.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

- Instrumentai turi bati perdirbti per valandg po naudojimo, kad ant instrumenty neapsidzidty
nesSvarumai.

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

- Renkantis kitg valymo priemone, atsizvelkite | 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 dezinfekavimo priemones su apsauga nuo korozijos.

- Neskalaukite karstu vandeniu.

- Plastikinés dalys neturi liestis su vandenilio peroksidu (H202).

- Nenaudokite Siurks¢iy Sepeciy, kempiniy ar abrazyviniy priemoniy, nes jos gali pazeisti
pavirSiy, o tai taip pat gali sukelti korozijg. Izoliacija gali bdti pazeista, o tai gali sukelti
nekontroliuojamo nudegimo pavojy. PaZeistas pavirSius gali sukelti nekontroliuojamo
nudegimo pavojy.

Perdirbimo apribojimai

- Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:
e Naudojimo skaicius ir perdirbimo cikly daznumas
e  PrieziGros, tvarkymo ir techninés priezitros kokybe
e Bet kokiy tiesioginiy produkto Zenkly nuolatinj jskaitomumag

- Prie$ valyma nenaudokite jokiy fiksuojaniy medziagy ar kar$to vandens (>40 °C), nes tai
sukelia likuc€iy sukietéjimg, kuris gali trukdyti valyti instrumentus.

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

Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

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

- Praskalaukite instrumentg Saltu vandeniu.

- Stambius neSvarumus nuvalykite Saltu vandeniu. Labai sukietéjusiems audiniy liku€iams
nuvalyti rekomenduojama naudoti plastikinj Sepetél;.

- ISskalaukite lumeng $altu vandeniu.

Pastaba: jei nejmanoma nuplauti instrumento Saltu vandeniu, jj reikia suvynioti j drégng

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 valymg ir dezinfekavima batina atlikti rankinj iSankstinj valymg, kad chirurginés

Valymas Ploviklis Dozavimas | pH verté

7,8 — 8,8 (atskiestas)

Enziminis Cidezyme i$ Johnson & 0,8

Ploviklis automatiniam Sarminiam valymui plovykloje

Valymas Ploviklis Dozavimas pH verté
Sarminis neodisher® FA i$ Dr. 0,5 12,214
Weigert (atskiestas)

Skalbimo masina: Miele G 7735 CD

Johnson

Jmerkite instrumentg | Salto vandens vonig su 0,8 % valymo tirpalu ir palikite jj mirkti 5
minutes.
Kad iSvengtuméte aplinkos uzter§imo, instrumentg nuplaukite vandens vonioje ir Sepetéliu

ParuoSimas
1.

Jdékite instrumentus | MIS jstumiamo vezimélio, esancio plovimo/dezinfekavimo aparate,
sieto déklg taip, kad vidinis ir iSorinis pavirSiai baty tinkamai iSvalyti.

nuvalykite po Saltu vandeniu, kol bus pa$alinti visi matomi neSvarumai.
3. I8ardykite instrumentg kiek jmanoma. Zr. skyriy ,Instrumento i§ardymas“.
4. Kol instrumentas yra vandens vonioje, valykite jj minkstu apvaliu Sepetéliu, kol bus pasalinti
visi matomi neSvarumai.
5. Jei jmanoma, nuplaukite liumena, greZinius ir sriegius purkStuvo pagalba: >10 sekundziy 3—
5 bar slégiu.
ISimkite instrumentsg i§ vandens vonios ir nuplaukite jj altu vandeniu.
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Niekada nepalikite instrumenty dezinfekavimo tirpale per ilgai. Laikykités dezinfekavimo
tirpalo gamintojo instrukcijy.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

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

- Valykite instrumentg, kai jis yra iSardytas. Jei yra, nuimkite apsauginius dangtelius.

- Instrumentai su liumenu (vamzdeliai, apvalkalai, zarnos) turi bdti prijungti prie tinkamos
irigacijos sistemos, kad liumenai bity praplauti.

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

Daznis Trukmeé

35-45 kHz

Temperatiira
40-45 °C

10-15 minuciy

Valymo metu komponentus ultrasoninéje vonioje sukite ir judinkite.

2. Jei taikoma, uzdarykite MIS jstumiamo vezimélio drékinimo jungt;.
3. Pradékite valymo programa.
Programa Ploviklis Trukmé Temperatira °C
1. I8ankstinis skalavimas | Saltas vandentiekio 1 minute Saltas
vanduo
2. Nusausinimas - - -
3. Pakartotinis iankstinis | 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 minutées -
10. Nusausinimas - - -
11. DzZiovinimas - 15-25 90-110 °C
(dziovinimo programa minutés
skalbimo
masinoje/dezinfektoriuje)

Jei reikia, instrumentg iSdziovinkite medicininiu suslégtu oru. Naudokite tik filtruotg suslégta org

(be aliejaus, bakterijy ir daleliy).




Dezinfekcija

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

PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

- Po valymo ir dezinfekavimo instrumentai turi bati patikrinti vizualiai ir pagal funkcionaluma.
Instrumentai turi bati makroskopiskai Svaris (be matomy likuc€iy). Ypatingg démes;j reikia skirti
angoms, liumenams, uzraktams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms. Ypatingg démesj
reikia skirti angoms, liumenams, uzraktams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms. Taip pat
Zr. 8iy instrukcijy skyriy ,Prie$ kiekvieng naudojimag: vizualiné ir funkciné patikra®“.

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

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

- Po kiekvieno valymo ir prie$ sterilizavimg rankenos judamosios dalys turi bati sutepamos
silikono neturin€iu, biologiSkai suderinamu baltu aliejumi, patvirtintu medicinos prietaisams ir
gary sterilizavimui.

PAKAVIMAS

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

- SmailTs ir astras pjovimo krastai neturi pradurti sterilizavimo pakuotés.

- Jei pakuojama atskirai, reikia pasirtpinti, kad pakuoté bity pakankamai didele, kad tilpty
produktas, nesukeliant jtempimo sandarinimo sidlei ir nesupléSant 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 ,Varioclav 400 E*.

- Laikykités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijy.

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

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

Trigubas frakcionuotas iSankstinis vakuumas:

SAUGOJIMAS

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

- Sterilizacijos konteinerj laikykite Svarioje ir sausoje vietoje kambario temperatdroje ir
kontroliuojant drégme.

- 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

- Lneodisher® FA* (,Dr. Weigert®)
valymui

Plovimo masina Miele G 7735 CD

Dezinfekavimo aparatas Getinge 88 serija

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

Sterilizatoriai

Sterilizacija Garo sterilizavimas (drégnas karstis)

Sterilizacijos Minimalus laikymo Slégis Dziovinimo laikas
temperatiira laikas (ekspozicijos
laikas)
134°C —137°C 3-5 minutés 3 bar Maziausiai 10 minugiy
44 psi

PAPILDOMOS PASTABOS
- Jei nurodyty cheminiy medziagy ir jrenginiy néra, vartotojas turi patvirtinti savo procesa.

SALINIMAS

- Tik tinkamai iSvalyti ir dezinfekuoti produktai turi bati atitinkamai $alinami.

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

- Bdkite atsargls su astriais galais ir pjovimo briaunomis. Naudokite tinkamas apsaugines
kepures ar konteinerius, kad iSvengtumeéte treciyjy asmeny suzalojimy.

REMONTAI IR GRAZINIMAI

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

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



PROBLEMOS / |[VYKIAI SIMBOLIAI

- Vartotojas turéty pranesti apie bet kokias problemas, susijusias su ,RUDOLF Medical® @

produktais, atitinkamam platintojui. Ziarékite naudojimo instrukcijas

- Jei su produktais jvyksta rimti incidentai, vartotojas privalo apie tai pranesti ,RUDOLF Medical®

kaip gamintojui ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje vartotojas gyvena. LOT| | Partijos kodas
GARANTIJA REF | Prekés numeris
- Prietaisai pagaminti i$ aukstos kokybés medziagy ir prie$ pristatyma yra grieztai tikrinami. Jei
pastebite neatitikimus, kreipkités j ,RUDOLF Medical“ arba savo platintojg. QTY Vienety skaigius pakuotéje
PERDIRBIMAS — TAIKOMI STANDARTAI
- AAMI/ANSI ST77: Daugkartinio naudojimo medicininiy prietaisy sterilizavimo talpyklos Nesterilus
- DIN EN 285: Sterilizacija — Garo sterilizatoriai — Didelés talpos sterilizatoriai
- DIN EN 868: Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés — 8 dalis: Pakartotinai & At .
naudojami sterilizavimo konteineriai, skirti gary sterilizatoriams, atitinkantiems EN 285 — sargial
Reikalavimai ir bandymo metodai d o
- DIN EN ISO 11607: Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés Gamintojas

- DIN EN 13060: Sterilizatoriai medicininiams tikslams — Mazi gary sterilizatoriai — Reikalavimai

Ir bandymai . , L . o I & Gamybos data
- DIN EN ISO 15883-1: Plovimo ir dezinfekavimo jrenginiai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai,

terminai ir apibrézimai bei bandymai
- DIN EN ISO 15223-1: Medicinos prietaisai. Simboliai, naudojami kartu su gamintojo C €
pateikiama informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai
- DINEN ISO 17664: Sveikatos priezitros produkty apdorojimas — Informacija, kurig medicinos

CE Zenklas pagal Medicinos prietaisy
reglamentg (ES) 2017/745 (MDR) su
0297 | notifikuotosios  jstaigos  identifikaciniu

prietaisy gamintojas turi pateikti apie medicinos prietaisy apdorojima : numeriu

- DIN EN ISO 17665: Sveikatos priezidros produkty sterilizavimas — Drégnas karstis — ? Laikyti sausoje vietoje
Reikalavimai medicinos prietaisy sterilizavimo proceso kdrimui, patvirtinimui ir jprastinei
kontrolei N

Z{T Laikyti nuo saulés spinduliy

Sutepti  silikono neturin€iu, biologiskai
suderinamu  baltu aliejumi, patvirtintu
medicinos prietaisams ir gary sterilizavimui.

Medicinos prietaisas
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