BECAUSE WE CARE

Adata

Prekés numeriai:

LP312-140 LP313-012 LP313-013

LP313-014 LP313-015 RU 0361-50/12

RU 0361-50/13 | RU 0361-50/14 | RU 0361-50/15

S auga ir atsakomybé
Prie$ naudodami prietaisg

-Perskaitykite ir laikykités Siy instrukcijy.
-Laikykite jas matomoje vietoje, kad galétuméte jomis
pasinaudoti ateityje.

RUDOLF Medical neprisiima jokios atsakomybés uz
pasekmes, kylancias dél netinkamo naudojimo,
netinkamo tvarkymo ar priezidros. Tokiais atvejais
garantija netenka galios.

Indikacijos
Prietaisas skirtas naudoti minimaliai invazinéje
chirurgijoje, ypac laparoskopijoje. Jis gali bati
naudojamas Sioms chirurginéms proceddroms:

- Chirurginés srities punkcija kontrastinés

medziagos jvedimui
- Cisty punkcija
- Biopsijy émimui

Kontraindikacijos
Prietaisas néra skirtas naudoti centrinéje nervy
sistemoje ar kraujotakos sistemoje.

Infekcijos rizika
-Prie$ naudojima paruoskite prietaisg.
-Prie§ grazinant gamintojui, apdorokite prietaisa.

Suzalojimo rizika

-Naudokite tik originalias priedy detales.
-Nenaudokite ir neremontuokite pazeisty prietaisy.
-I8imkite i$ pakuotés atsargiai.

-Nelieskite astriy krasty

Pristatymo turinys
-ISpakave, patikrinkite, ar prietaisas nebuvo pazZeistas
per transportavima.
-Jei yra kokiy nors problemy, susisiekite su gamintoju.

Produkto aprasymas
Punkcijos adata leidzZia jvesti

i operacine vieta.
Kontrasting medziagg galima jvesti per LL jungtj.

1— == —n-—-2

1 adata
2 LL jungtis

Techniniai duomenys
Laikymo ir transportavimo sglygos

Saugos informacija ir simboliy paaiSkinimas

Laikykités naudojimo instrukcijy

=

REF Uzsakymo numeris
Nesterilus

d Gamintojas

LOT Partijos numeris

c € CE Zenklas su notifikuotosios
0297 | jstaigos numeriu

|spéjimas!

Nesilaikant jspéjimy ir atsargumo
priemoniy, galima patirti mirtj ar
sunky suzalojima.

>

Aprasymas Verté
Temperattra -30 °C —/+40 °C
Santykinis drégnumas <90 %

Oro slégis 700-1200 hPa

Produkto tarnavimo laikas
<100 cikly ir £2 metai

Pries naudojim

kartu.

Naudokite komponentus, kurie yra skirti naudoti

Pasirengimas operacijai

A ISPEJIMAS
Infekcijos rizika dél nesteriliy instrumenty.
- Prie$ naudojimg paruoskite instrumenta.
Padarykite pjavj.
- Atlikite operacijg
- Paruoskite instrumentag
(2r. 2-7 puslapius)

Paruosimo metody apzvalga
1 Sauga ir atsakomybé
Prie$ ruosiant instrumentus
Perskaitykite ir laikykités paruoS$imo
instrukcijy.
»  Laikykite Sias instrukcijas matomoje vietoje,
kad véliau galétuméte j jas atsizvelgti.

RUDOLF Medical neprisiima jokios atsakomybés uz
Zalg, patirtg dél netinkamo paruo$imo ir priezidros.
Vartotojas yra atsakingas uz alternatyviy valymo ir
sterilizavimo metody patvirtinima.

Nurodytos rankinio ir mechaninio apdorojimo procedaros
yra patvirtintos gamintojo. Sios procediros yra
rekomendacijos. Bet koks apdorojimo specialisto atliktas
nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai
ivertintas dél veiksmingumo ir galimy neigiamy
pasekmiy.

Infekcijos rizika

»  Prie$ naudojima paruoskite instruments.

»  Prie$ grazindami instrumentg gamintojui, jj
paruoskite.

»  Laikykités naudojamy valymo ir
dezinfekavimo priemoniy bei valymo ir
sterilizavimo jrenginiy naudojimo instrukcijy.

»  Paruo$imo metu dévékite pirstines.

»  Vienkartines sudedamasias dalis iSmeskite
po pirmojo naudojimo.

Suzalojimo pavojus
»  Nenaudokite paZeisty prietaisy ir jy
neremontuokite
»  Naudokite tik originalias priedy detales.
2 Simboliy paaiskinimas

>

PAVOJUS
Nurodo pavojy, Kkuris, jei nebus iSvengta, gali sukelti mirtj
ar sunky suzalojima.

>

ISPEJIMAS
Nurodo pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sukelti
mirtj ar sunky suzalojima.

>

ATSARGIAI
Nurodo pavojy, kuris, jei nebus iSvengta, gali sukelti
suzalojimus.

>

SVARBU!
Nurodo priemones, skirtas iSvengti turto sugadinimo.

©

Sis simbolis pateikia informacijg, padedanciag
lengviau naudotis prietaisu.

A Cia pateikiamos priemonés, kuriy reikia laikytis,
siekiant iSvengti pavojaus.

> Cia pragoma imtis veiksmy.

i Cia suzinosite, koks bus atlikto veiksmo
rezultatas.

2 Sis simbolis nurodo papildoma informacija.

PATARIMAS:

L,PATARIMAS* pateikia naudingy patarimy, kaip elgtis
su prietaisu.

3 Pasirengimas dezinfekcijai
Kad chirurginés liekanos neprisidziaty, iSkart po
operacijos reikia atlikti Siuos veiksmus.

& ISPEJIMAS

Infekcijos pavojus dél liku€iy sukibimo.

A Nuplaukite infekcijos pavojy dél likuciy
sukibimo.

> Pasalinkite stambias ne$varumus Saltu
vandeniu.



BECAUSE WE CARE

> ISskalaukite ertmes Saltu vandeniu.

@ Jei nuplauti $altu vandeniu nejmanoma,
instrumenta reikia suvynioti j drégna audekla, kad
likuGiai neuzdziaty.
> Instrumenta j paruos$imo vietg visada vezkite

uzdarytame inde, kad iSvengtuméte produkto
sugadinimo ir aplinkos uzter§imo.

4 PrieSvalymas
PrieSvalymas apsaugo nuo bakterijy plitimo ir
chirurginiy liku€iy isdziavimo. Todél jj batina atlikti
iSkart po operacijos.

PrieSvalymas buvo patvirtintas naudojant Dr. Weigert
valymo priemong ,Neodisher FA":

> ISimkite i§ vandens vonios ir nuplaukite $altu
vandeniu.
> Pamerkite | kombinuotg valymo ir

dezinfekavimo tirpalg iki kito valymo, kad
liku€iai nesauséty.

5 Valymas

Jei prietaiso naudojimo instrukcijoje nenurodyta kitaip,
valymas atliekamas iSardzius prietaisg.

Valymas buvo patvirtintas naudojant Dr. Weigert valymo
priemone ,Neodisher FA*:

Dezinfekuokite ir iSdziovinkite
Dezinfekcija buvo patvirtinta naudojant dezinfekcine
priemone ,Cidex OPA" i$ ,Johnson & Johnson*:

Valymas Dozavimas pH verté

Sarminis 0,5% 72-78
(atskiestas)

@ Papildomai iSvalykite komponentus ultragarso
vonioje, nustatydami Siuos parametrus:

Valymas Dozavimas pH verté

Sarminis 0,5 % 11,4-11,9

Valymas Dozavimas pH verté

Sarminis 0,5 % 11,4-11,9

(atskiestas)
‘& ISPEJIMAS

Naudojant netinkamas valymo priemones kyla infekcijos
ir pirogeniskumo pavojus.

A Nenaudokite fiksatoriy.

A Neskalaukite kar$tu vandeniu.

SVARBU! Stenkités nepazeisti gaminio.

A Nenaudokite Sveitimo Sepetéliy ar Sveitimo
kempiniy.

A Naudokite tik tinkamas valymo priemones.

A Naudokite dezinfekcing priemone su apsauga
nuo korozijos.

® Praskalauti instrumentg po vandens lygiu. Tai
uzkirs kelig bakterijy plitimui.

> Imerkite instrumentg j Saltg vandenj: >5 min.
> ISardykite prietaisg (jei jmanoma).

2 Ziarékite prietaiso naudojimo instrukcijg.

> Atidarykite uzdarymo ¢iaupus (jei taikoma).

PATARIMAS:
Nuvalykite sukietéjusius audiniy liku€ius plastikinés
Sepetéliu.

> Sepegiu nuvalykite i$ore ir vidy po $altu
vandeniu, kol nebeliks matomy liku¢iy.
> ISskalaukite ertmes, grezimo skyles ir sriegius

(jei taikoma) valymo pistoletu: > 10 s esant 3-5

bar slégiui.

(atskiestas)
‘&‘ |SPEJIMAS

Infekcijos pavojus dél nepakankamo paruo$imo.
A Nuimkite apsauginius dangtelius (jei taikoma).

SVARBU! Saugokite produktg nuo pazeidimy.
A Naudokite tik tinkamas valymo priemones.

A Venkite sglycio su vandenilio peroksidu (Ho,).
A Nenaudokite Sveitimo Sepetéliy ar Sveitimo
kempiniy.
> Pasirinkite rankinj arba mechaninj valyma.
5.1 Rankinis

@ Nuplaukite instrumenta po vandens lygiu. Tai
uzkirs kelig bakterijy plitimui.
»  Atidarykite uzdarymo cCiaupus (jei taikoma).

® Be to, iSvalykite detales ultragarso vonioje,
nustatydami Siuos parametrus:

Temperatdra Daznis Trukmé

40°C 35-45  kHz >4 min

Valymo metu ultragarso vonioje keletg karty pasukite ir
pajudinkite detales.

> Vandens pavirSiuje valykite vidines kameras
valymo Sepetéliu.

> I1Sskalaukite vidines kameras valymo priemone:
3-20 min. 45-85 °C temperataroje

> Pamerkti prietaisg | Saltg demineralizuotg

vandenj ir keletag karty praplauti ertmes
demineralizuotu vandeniu.

> Dezinfekuokite dezinfekavimo priemone.
A Ziarékite gamintojo naudojimo instrukcijas.
> I1SdZiovinkite i§ vidaus ir iSorés:
>10 min. 50-100 °C temperataroje
Ir (arba):

Prapuskite steriliu suslégtu oru.

5.2 Mechaninis
Mechaninis valymas buvo patvirtintas naudojant Miele
valymo jrenginius 7735 CD ir 7736 CD.
Tinkamas valymas priklauso nuo teisingos valymo
programos. Palyginkite valymo programg su savo
valymo sistemos programa ir, jei reikia, jg
sutrumpinkite:
1. I8ankstinis skalavimas $altu vandeniu: 1 min.
2. I8tustinkite
3. Pakartotinis iSankstinis skalavimas Saltu
vandeniu: 3 min.
18tustinti
Valykite 0,5 % Svelniu Sarminiu tirpalu
1Stustinti
Neutralizuoti Siltu vandentiekio vandeniu ir
tinkamu neutralizatoriumi: 3 min. esant >40 °C
18tustinti
Nuplaukite $iltu vandeniu i$ ¢iaupo: 2 min. esant
>40 °C
10.  IStustinti
11. Dezinfekuokite: laikykités nacionaliniy reikalavimy
del AO vertés (Zr. ISO 15883)
12. Dziovinkite: 15—-25 min. esant 90-110 °C

No oA

© x

> Atidarykite uzdarymo ¢iaupus (jei taikoma).

> |dékite instrumentus j sietg ant MIC valymo
irenginio vezimélio taip, kad valymo priemoné
pasiekty visas vidines ir iSorines pavirsius.

> Prijunkite praplovimo angg (jei taikoma) prie
MIC valymo jrenginio vezimélio.

> Paleiskite valymo programa

> Jei reikia, po valymo instrumentg papildomai

iSdziovinkite steriliu suslégtu oru.

Temperatdra Daznis Trukmeé

40 °C 35-45 kHz >4 min

Valymo metu ultragarso vonioje keletg karty apverskite
komponentus.

6 Priezitra
Tinkama prietaisy priezidra prailgina jy tarnavimo laika,
todél jg reikia atlikti po kiekvieno valymo proceso.

‘&- ISPEJIMAS

Suzeidimo pavojus dél sugedusiy ar pazeisty

komponenty
A Nenaudokite sugedusiy ar pazeisty
instrumenty.

> Patikrinkite, ar jie Svarus, ir, jei reikia,
pakartokite valyma.

> Patikrinkite, ar néra pazeidimy (pvz., astriy
briauny, Siurks$¢iy pavirsiy).

> Pakeiskite trapias ir jtrikusias sandarikles (jei
taikoma).

4 Sutepti judancias dalis (pvz., jungtis,
besisukancius uzdarymo voztuvus) medicininiu
aliejumi.

> Nuvalykite aliejaus pertekliy.

> Nenaudokite pazeisty komponenty.

4 Surinkite prietaisus (jei jmanoma) ir patikrinkite,

ar jie veikia nepriekaistingai.
A Zr. prietaiso naudojimo instrukcija.

7 Dezinfekcija nuvalant

Valymo dezinfekcija skirta sumazinti bakterijy kiekj ant
prietaisy pavirSiy. Valymo dezinfekcija buvo patvirtinta
naudojant Dr. Weigert valymo dezinfekcine priemone
Neoform MED AF:

Dozavimas Veikimo trukmé
1% 15 min.
2% 5 min.

‘& SVARBU! Saugokite produktg nuo
pazeidimy.
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A Nenaudokite Sveitimo Sepetéliy ar Sveitimo
kempiniy.
A Naudokite tinkamg dezinfekavimo priemone.
> Nuvalykite prietaiso pavirSiy dezinfekavimo
servetéle.
8 Pakuoté

Prietaisas turi bati tinkamai supakuotas, kad baty
iSvengta pakartotinio uzter§imo i$ aplinkos.

2 Tinkama pakuoté sterilizavimui pagal ISO 11607
ir EN 868.
9 Sterilizavimas

Jei prietaiso naudojimo instrukcijose nenurodyta kitaip,

sterilizavimas atliekamas surinkus prietaisa.

2 I8samig informacijg apie prietaiso surinkima rasite
jo naudojimo instrukcijose.

Sterilizacija buvo patvirtinta naudojant MMM Group
sterilizavimo jrenginj ,Selectomat S 3000 ir ,Fisher
Scientific” jrenginj ,Variocalv 400 E*.

SVARBU! Saugokite gaminj nuo pazeidimy.
A Laikykités prietaiso maksimalios apkrovos.
2 Zr. gamintojo naudojimo instrukcija.

& ISPEJIMAS

Infekcijos rizika dél per trumpo sterilizavimo laiko.
A Jei jtariama priony ir Kreutzfeldt-Jakob ligos
buvimas, sterilizavimo trukmé turi bati = 18 min.

Sterilizavimo trukmé yra nuo 4 iki 30 min. Siose $alyse
galioja skirtingi reikalavimai, kuriy batina laikytis:

Salis Sterilizacijos trukmeé

Prancizija =18 min.

Sveicarija > 18 min.

> Atidarykite uzdarymo cCiaupus (jei taikoma).

> |dékite | sterilizavimo jrenginj taip, kad detalés
nesiliesty viena su kita ir garai galéty laisvai
cirkuliuoti.

> Pasirinkite sterilizavimo parametrus:

Temperatira Slégis Trukmé

134-137 °C 3 bar 7 I8sami
44 psi informacija
pateikta Siame
skyriuje.

> Pradékite sterilizavimo procesa.

10 Steriliy prietaisy laikymas

Siekiant iSvengti ilgaamziskumo sumazéjimo ir
atsparumo bakterijoms praradimo, batina laikytis Siy
laikymo salyguy:

> Sterilius prietaisus laikykite uZzsandarintus
Svariame, be dulkiy ir sausuose steriliuose
induose.

> Sterily indg laikykite Svarioje ir sausoje

aplinkoje, kurioje kontroliuojamas drégnumas,
kambario temperataroje.

> Nelaikykite sterilaus indelio $alia agresyviy
medziagy (pvz., alkoholio, rigs¢iy, Sarmy,
tirpikliy ir dezinfekciniy priemoniy).

@ Taip pat laikykités vidiniy steriliy prietaisy
laikymo standarty.

11 Salinimas
Ekologiskas $alinimas leidzia perdirbti
vertingas Zaliavas.
Prietaisg Salinama aplinkai nekenkiant,
laikantis galiojan¢iy ligoninés gairiy.

12 Informacija apie patvirtinima
Validavimui buvo naudojamos Sios medziagos ir jranga:

. Valymo priemoné: ,Neodisher FA* i§ ,Dr.
Weigert".

. Valymo ir dezinfekavimo jrenginys: ,7735 CD" ir
,7736 CD" i§ ,Miele“.

. Sterilizavimo prietaisas: ,Selectomat S 3000“ i$
+MMM Group* ir ,Variocalv 400 E* i§ ,Fisher
Scientific".

. Sterilizavimo priemoné: drégna Siluma
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Apdorojimas
Paruosimo metodai Paruosimo priemonés Daugkartinio Instrumentai, skirti
naudojimo naudoti su
chirurginiai endoskopais
instrumentai
I1Svalykite iSkart po Sudrékinkite Minkstinkite valymo ir dezinfekavimo tirpale ir nuplaukite vandeniu ++ ++
naudojimo ISdZiovinkite Nuvalykite drégnu skuduréliu arba valymo ir dezinfekavimo tirpalu + +
Dekontaminuokite ISvalykite i§ anksto* 7r. 4 skyriy ,Pasirengimas dekontaminacijai“
Valyti* Rankinis' ++ +
Mechaninis’ ++ +
Ultragarsas + +
Sarminis valiklis ¢ pH 9-12 ++ +43
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 min. 3-20 min.
Rigstinis valiklis® ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3—20 min. 3—20 min.
Neutralus valiklis® ++ +43
55-85 °C/ 55-85°C/
3—20 min. 3—20 min.
Fermentinis valiklis® + +
45-50 °C/ 45-50 °C/
5-20 min. 5-20 min.
Nuplaukite Demineralizuotas vanduo + +
Dezinfekcija Chemiskai iki maks. 60 °C - +
Terminis iki maks. 93 °C + +
Sausas Temperatdra ++ ++
50-100 °C/ 50-100 °C/
>10 min. >10 min.
Prieziara® Zr. 6 skyriy ,Valymas". ++ ++
Sterilizavimas 7 Drégna Siluma, autoklavas, iSankstinis vakuumas ++ ++
134-137 °C 134-137 °C
Zema temperatiira (garas + formaldehidas) + +
Etilenoksidas + +
Karstas oras - -
Skystas sterilizatorius + +
Duijiné plazma - -
Simbolis Paaiskinimas
++ Metodas, kurio mikrobiologinis veiksmingumas ir medziagy suderinamumas yra patvirtinti
+ Metodas, kurio medziagy suderinamumas patikrintas
- Nesuderinamumas
0 Dél iSsamesnés informacijos kreipkités j gamintojg
# I§samesné informacija pateikta skyriuje ,6 Valymas*

1 Galutiniam skalavimui rekomenduojama naudoti dejonizuotg vanden;.

2 Guma ir (arba) lateksas, silikoniniai elastomerai.

3 Netaikoma (anoduotiems) aliuminio lydiniams.

4 Netinka valymui ultragarsu.

5 Laikykités valymo priemonés naudojimo instrukcijy.

67 I1Ssamig informacija rasite skyriuje ,7 PrieZidra“.

www.a-k-i.org)

77 Sterilizavimo trukmé — Zr. skyriy ,9 Pakuoté” puslapyje

® I§samesné informacija apie paruo$img pateikiama Roberto Koho
institute (RKI) ir Instrumenty paruos$imo darbo grupéje (AKI): RKI: Higienos
reikalavimai medicinos prietaisy apdorojimui (2001 m. lapkri¢io 1 d.
leidimas,www.rki.de) AKI: Tinkama instrumenty prieziara (8 leidimas,

wul

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Vokietija
Tel. +49 7463 9956-0

Faksas +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com
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