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PALUN LUGEGE ENNE TAASKASUTAMIST JA HOIDKE OHUTUS KOHTAS

TOODE

Kéesolevad kasutusjuhised kehtivad RUDOLF Medicali maksa tdsteseadmete kohta.

Olete saanud kvaliteetse toote, mille dige kaitlemine ja kasutamine on kirjeldatud allpool.

Ainult professionaalseks kasutamiseks: instrumendid on mdeldud kasutamiseks ainult
professionaalsetele kasutajatele (kirurgid, operatsioonisaali 6ed, meditsiiniseadmete t66tlemise
tehnikud).

Patsientide riihm: Patsientide rihma suhtes ei ole piiranguid. Meditsiinitddtaja voib oma
aranagemise ja kogemuste pohjal otsustada, kas kasu Uletab riski antud patsientide riihma puhul.

RUDOLF Medicali instrumendid tarnitakse mittesteriilsetena ja need tuleb enne esimest
kasutamist ning kohe péarast iga kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida. Enne seda
tuleb eemaldada kaitsekapslid ja transpordipakend.

KASUTUSOTSTARVE

Tosteseadmed on mdeldud kudede ja organite tdstmiseks ja eemale likkamiseks kirurgilise
protseduuri ajal.

INDIKATSIOON

Instrumendid on mébeldud kasutamiseks minimaalselt invasiivses kirurgias, eelkdige
laparoskoopias. Instrumente  kasutatakse operatsioonikohas segavate  struktuuride
eemalhoidmiseks.

KONTRAINDIKATSIOON
Meditsiiniseadmeid ei ole ette ndhtud kasutamiseks kesknarvislisteemis ja vereringesisteemis.

A HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

- RUDOLF Medicali instrumendid tuleb enne esmakordset kasutamist puhastada,
desinfitseerida ja steriliseerida. Enne seda tuleb eemaldada kaitsekapslid ja
transpordipakend.

- Defektset instrumendit ei tohi mingil juhul kasutada.

- Enne Kliinilist kasutamist peab kasutaja kontrollima instrumentide omavahelist ohutut
Uhilduvust.

- Kui kasutate instrumente koos HF-instrumentidega, valtige kontakti juhtivate osadega.

- Ebadige kasutamine ja liigne koormamine keerates/véimendades v&ib pohjustada murdumist
ja pusivat deformatsiooni. Valtige suuri kasitsi ligutusi, mis néuavad suurt jdupingutust.
Kaidelge instrumenti 4armiselt ettevaatlikult.

- Patsientide puhul, kellel on ravimatud nakkused, nagu CJD (Creutzfeldt-Jakobi t6bi), hepatiit,
HIV, nende nakkuste vdimalikud variandid vdi nakkuse kahtlus, tuleb jargida
meditsiiniseadmete kdrvaldamise ja t66tlemise kohta kehtivaid riiklikke eeskirju.

ENNE IGA KASUTAMIST: VISUAALNE JA FUNKTIONAALNE KONTROLL
Kontrollige jargmist:

- Valised kahjustused (nt deformeerunud vars, mdlgid, kriimustused, praod vdi teravad servad)
- Oige toimimine

- Puhastus- v6i desinfektsioonivahendi jaagid

- Tookanalite takistusteta labipaas

5 Parast iga puhastamist ja enne steriliseerimist tuleb liikuvad osad méaéarida ja hooldada
silikoonivaba, bioloogiliselt sobiva meditsiinilise valge 0dliga.



TOOTE KIRJELDUS MAKSAELEVAATORITE SUSTEEM ,,SCREW-IN”
- ,SCREW-IN" siisteemi laparoskoopilised maksaelevatorid on kolmest osast koosnevad
lahtivdetavad instrumendid, mis on saadaval siisteemi [Abimddduga 5 mm ja 10 mm.

Naide: maksaelevator varre 1abimédduga 5 mm, t66 pikkusega 330 mm
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Kombinatsioon ja komponendid:
(1) Maksatdstuki instrumendi sisend
(2) Toru eemaldatava kinnitusmutteriga. Kinnitusmutrid on valikuliselt saadaval erinevates
varvides.
(3) Kaepide, millel on lahti keeratav pédrdemekanism maksaelevatori laialilaotamiseks

KOKKU PANEMINE

& Léuapidemeid saab kombineerida ainult sama siisteemi 1abimddduga torudega.

. Sulge instrumendi sisend / lehvik (1).
. Likake instrumendi sisestus torusse ja

keerake toru paripdeva instrumendi
sisestusele (2).

. Pingutage toru ainult niipalju, et instrumendi

sisend ei saaks kasutamise ajal ise lahti tulla

. Péorake kéepide avatud asendisse. Selleks

keerake poordemekanismi vastupaeva (1),
kuni kuulligend (2) on taielikult k&epideme
kiljest valja tulnud.

. Nlld sisestage toru koos sisse keeratud

instrumendi sisestusega, mille kuulipea on
suunatud kaepideme kuulipesasse.

. Veenduge, et ventilaator on taielikult suletud.

Keerake pdérdemekanism (1) vastupaeva
kaepidemele (2).

@

. Poorake kaepideme (1) podoérdemekanismi

paripéeva, kuni toru (2) metallsilinder puutub
kaepideme vastu.

. Nuud ltkake kinnitusmutter toru (2) metallilise

silindri peale kéepideme (1) keermestatud
kinnituse suunas.




Keerake kinnitusmutter (1) paripdeva kaepideme
kinnituskeermele ja pingutage see kinni.

Hoidke p&érdemekanismi (2) kindlalt
kaepidemest kinni.

Toémmake kinnitusmutter tagasi toru metallilise
silindri peale.

1. Kontrollige parast kokkupanekut, kas seade
tootab korrektselt.

2. Pboorake kaepideme (1) otsa paripaeva, et
avada ventilaator vdi laotada laiali instrumendi
sisestusosa (2). P6drake kaepideme otsa
vastupdeva, et sulgeda ventilaator /
instrumendi sisestusosa (3).

Vaadake jaotist ,Enne iga kasutamist: visuaalne
ja funktsionaalne kontroll”.

LAHTI MONTEERIMINE

1. Eemaldage  kdepide torust, pOdrates
poédrdemekanismi (1) vastupdeva, kuni
kuulliigend on taielikult nahtav.

2. Eemaldage nlidd toru koos instrumendi
sisekomponendiga kaepideme pallpesast.

1. Sulge ventilaator / instrumendi sisestusosa,
pdorates kdepideme otsa (1) vastupdeva.

2. Hoidke instrumenti toru ja kinnitusmutteri (2)
juurest.

1. Hoidke p&oérlevat mehhanismi (1) kaepideme
juurest.

2. Keerake toru kinnitusmutter (2) lahti, podérates
seda vastupédeva.

1. Keerake toru vastupdeva lahti instrumendi
sisestusosast ja tdbmmake instrumendi
sisestusosa torust valja (1).

2. Avage voi laotage laiali lehvik / instrumendi
sisend (2).

3. Puhastamiseks keerake pdérdemekanism (3)
kaepidemest taielikult lahti.

4. Asetage Uksikud komponendid toétlemiseks
sobivasse perforeeritud korvi.




PAINUTATAV MAKSAELEVAATOR

- Laparoskoopiline maksaelevator on painutatav, kolmest osast koosnev instrument, mille
susteemi 18bim&6t on 10 mm ja t66 pikkus 330 mm.

& Maksimaalne koormus maksapidajale on 3 kg (6,5 naela).

Komponendid:

(1) Maksatdstuki instrumendi sisend, mida saab laiali tdmmata ja painutada
(2) Toru

(3) Kaepide kinnitusmutteriga, millel on rihveldatud reguleerimisrattad maksaelevatori
instrumendi sisendi laialilaotamiseks ja painutamiseks

Funktsiooni kirjeldus

1. Rihveldatud reguleerimisratast ,SPREAD" (1)
e LIFT o SPREAD kasutatakse lehviku avamiseks vastavalt
maksaelevatori instrumendi sisendi
laialilaotamiseks.
a) Laiendage lehvikku / maksaelevatori
instrumenti, poorates seda noole ,OPEN”

up * f OPEN

suunas.
b) Sulge lehvik / maksaelevatori instrumenti
o sisend, poorates seda noole ,CLOSE”
f\:_ suunas.
4 2.Rihveldatud reguleerimisratast ,LIFT* (2)
9“‘:\-* kasutatakse maksaelevatori tostmiseks,

kallutamiseks ja langetamiseks.

a) Tostke elevaatori ventilaatorit, pddrates
seda noole ,UP* suunas.

b) Laske elevaatori lehvikku alla, pddérates
seda noole ,DOWN” suunas.

KOKKU PANEMINE
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1. Lukake instrumendi sisekorpus (1) torusse (2)
ja keerake toru paripidi instrumendi
sisekorpusele.

2. Pingutage toru ainult niipalju, et instrumendi
sisend ei saaks kasutamise ajal ise lahti tulla.
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Sisestage toru koos kokkupandud instrumendi
sisendiga kaepidemesse.

a) Poodrake varre (1), kuni Uks lamendatud
kilg on paralleelne keermestatud soonega
(2).

b) Veenduge, et kdepideme avas (3) asuv
juhtndel liigub torus oleva instrumendi
sisendi keermestatud soones (2).

1. Keerake kaepide torule, pdorates rihveldatud
reguleerimisratast ,LIFT” suunas ,UP”.
Veenduge, et toru (1) kinnitustapp on
sisestatud kaepideme (2) avasse.

2. Pingutage toru (3) kinni, keerates rihveldatud
reguleerimisratast ,LIFT* veelgi ,UP*“ suunas.

1. Lukake kinnitusmutter (1) toru peale.
2. Keerake kinnitusmutter paripdeva kéepideme
peale ja pingutage see kinni.

1. Kontrollige parast kokkupanekut, kas seade
tootab korrektselt.
a) Avage ja sulgege ventilaator (1) rihveldatud
reguleerimisrattaga ,SPREAD”.
b) Tostke (kallutage) ja langetage ventilaatorit
(2) rihveldatud reguleerimisrattaga ,LIFT".

Vaadake jaotist ,Funktsioonide kirjeldus”.




LAHTIMONTEERIMINE
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1. Laske maksa téstuki ventilaator / instrumendi
sisestus (1) alla, kuni see on taiesti sirges
asendis.  Selleks keerake rihveldatud
reguleerimisratast ,LIFT” noole ,DOWN”
suunas.

2. Sulge instrumendi sisendi ventilaator (2),
pdorates  rihveldatud reguleerimisratast
~SPREAD” noole ,CLOSE” suunas.

Vaata jaotist ,Funktsiooni kirjeldus”.

Keerake kinnitusmutter (1) kaepidemelt lahti,
poorates seda vastupdeva, ja eemaldage see
torust.

1. Eraldage toru (1) ventilaatori/instrumendi
sisestusosast (2). Selleks hoidke
ventilaatori/instrumendi  sisestusosa kindlalt
kinni ja keerake toru vastupdeva lahti.

2. Seejarel eemaldage ventilaator/instrumendi
sisend torust.

3. Avage ventilaator/instrumendi sisend
puhastamiseks. Selleks hoidke kinni
ventilaatori/instrumendi  sisendi  vdllist ja
keerake volli paripaeva, kuni
ventilaator/instrumendi sisend on taielikult lahti
klappinud/lahti laienenud.

4. Asetage Uksikud komponendid to6tlemiseks
sobivasse perforeeritud korvi.

Eemaldage toru koos ventilaatori / instrumendi
sisestusega kaepidemelt, keerates rihveldatud
LLIFT” reguleerimisratast noole ,DOWN” suunas,
kuni see on véimalik kdepidemelt eemaldada.

TAASKASUTAMISE JUHEND

Enne t66tlemist tuleb instrument lahti monteerida.

Instrument tuleb té6tleda Ghe tunni jooksul parast kasutamist, et valtida saaste kuivamist.
Puhastusvahendi valimisel vdtke arvesse instrumendi materjali ja omadusi, pesu- ja
desinfektsiooniseadme tootja poolt vastavaks kasutuseks soovitatud puhastusvahendit ning
Robert Kochi Instituudi ja Saksa Hiigieeni- ja Mikrobioloogia Seltsi soovitusi.

Arge kasutage fikseerimisaineid.

Kasutage ainult ettenahtud puhastusvahendeid. Kui kasutate muid puhastusvahendeid, peate
need ise valideerima.

Kasutage korrosioonikaitsega desinfektsioonivahendit.

Arge loputage kuuma vee all.

Arge kasutage abrasiivseid harju, kdsnu ega kraapivaid puhastusvahendeid, kuna pinna
kahjustumisel voib tekkida korrosioon.

Arge jatke instrumente desinfektsioonivahendisse liga kauaks. Jargige
desinfektsioonivahendi tootja juhiseid.



Tootlemise piirangud
- Toote kasutusiga séltub mitmest tegurist, sealhulgas:
o Kasutuskordade arv ja tootlemistsiklite sagedus
e Hoolduse, kaitlemise ja hoolduse kvaliteet
o toote otseste margistuste jatkuv loetavus
- Arge kasutage kinnitusaineid ega kuuma vett (> 40 °C), kuna see vdib pdhjustada jaékide
kévenemist ja seega halvendada puhastustulemust.

- A Oluline:

o Plastist kdepidemeid ei tohi toodelda vesinikperoksiidiga (120,), kuna see voib neid
kahjustada.
¢ Instrumendid ei ole méeldud kasitsi tootlemiseks.

Esmane t66tlemine kasutuskohas

- Defektsed instrumendid tuleb margistada nahtavalt. Need tuleb ka t66tleda enne kérvaldamist
vOi tagastamist.

- Instrumendilt tuleb tugev saastus eemaldada kohe parast kasutamist ihekordse lapiga.

- Eemalda jamedad mustusejaagid kiilma veega. Tugevalt kinnitunud kangajaakide puhul
soovitame kasutada plastharja.

- Loputage d6nsused kilma veega.

Markus: Kui kiilma veega loputamine ei ole vdimalik, mahkige instrument niiske riidesse, et jaagid
ei kuivaks.

Transport
- Instrumendid tuleb transportida to6tlemiskohta ohutult suletud mahutis/konteineris, et valtida
instrumentide kahjustumist ja keskkonna saastumist.

Kasitsi eelpuhastus
- Enne automaatset puhastamist ja desinfitseerimist on vaja teha kasitsi eelpuhastus, et valtida
kirurgiliste jadkide kuivamist.

Puhastamine Puhastusaine Annus pH-vaartus
Entdmne Johnson & Johnsoni 0,8 % 7,8-8,8 (lahjendatud)
Cidezyme

1. Asetage instrument 0,8% puhastuslahusega kilmaveevanni ja laske sel 5 minutit leotada.

Keskkonna saastumise valtimiseks loputage instrument veepinnast allpool.

Harjake instrumenti kilma vee all, kuni kdik ndhtav saaste on eemaldatud.

Lahutage instrument nii palju kui vdimalik. Vaadake vastavaid lahtivétmise jaotisi.

4. Harjake instrumendi sise- ja valispinda veevannis immarguse harjaga, kuni jadke enam ei
ole néha.

5. Kui vdimalik, loputage donsused, augud ja keermestikud puhastuspistoliga: >10 sekundit
réhul 3-5 baari.
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6. Vbtke instrument veevannist valja ja loputage seda kilma veega.
7. Asetage instrument kombineeritud puhastus- ja desinfektsioonilahusesse, et valtida jadkide
kuivamist.

Puhastamine ultrahelivannis

Puhastage komponendid tadiendavalt ultrahelivannis enne automaatset puhastamist voi koos
sellega:

Temperatuur
40-45 °C

Sagedus Kestus
35-45 kHz 10-15 minutit

Pddrake ja ligutage komponente puhastamise ajal ultraheli vannis.

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine

- Puhastamiseks tuleb instrument lahti monteerida. Eemaldage kaitsekapslid, kui need on
olemas.

- Jargige pesu- ja desinfektsiooniseadme tootja kasutus- ja laadimisjuhiseid.

- Puhastamiseks tuleb avada tosteseadme ventilaator / instrumendi sisestused.

- ,SCREW-IN” siisteemi maksaelevatorite torud tuleb ihendada sobivate loputusseadmetega,
et tagada 66nsuste loputamine.

Nouanne: ,SCREW-IN" siisteemi maksaelevatorite torude puhul, mille labim&ét on 5 ja 10
mm, soovitame automaatseks puhastamiseks kasutada RUDOLF Medicali loputusotsikut
Luer-lukuga (REF: RS000-010).

Paigaldamine (1): Keerake loputusotsik (2) péripdeva toru kinnitusmutrisse ja hoidke

kinnitusmutrit (1) kindlalt kinni.
Lahtimonteerimine (2): Keerake loputusotsik (2) vastupdeva suunas lahti toru kinnitusmutterist.

Hoidke seejuures kinnitusmutterit (1) kindlalt kinni.

e =
(1) ,SCREW-IN" stisteemi toru kinnitusmutteriga
(2) Luer-Lock-iihendusega loputusotsik



Puhastusaine aluselise automaatpuhastuse jaoks puhastusseadmes

Desinfitseerige

Puhastamine Puhastusaine Annus pH-vaartus
Aluseline Dr. Weigerti neodisher® FA 0,5 % 12,2-14
(lahjendatud)

Pesu- ja desinfektsiooniseade: Miele G 7735 CD

Ettevalmistus:

1. Asetage komponendid puhastusseadme MIS-kérul asuvasse perforeeritud alusesse nii, et

puhastusaine loputaks labi kdik sise- ja valispinnad.
2. Kui vbimalik, sulgege MIS-sisse likatava kéru loputusava.

3. Kaivitage puhastusprogramm.

Seade Desinfektsioonivahend Temperatuur Hooldusaeg
°C
Getinge 88 seeria | Deioniseeritud vesi 90+3°C = 5 minutit

Programm Puhastusaine Kestus Temp. °C

1. Eelpesu Kilm kraanivesi 1 minut Kilm

2. Tihjendamine - - -

3. Korduv eelpesu Kllm kraanivesi 3 minutit Kdlm

4. Tuhjendamine - - -

5. Puhastamine 0,5 % aluseline 5 minutit 55°C
puhastusaine

6. Tihjendamine - - -

7. Neutraliseerimine Deioniseeritud 2 minutit -
vesi

8. Tuhjendamine - - -

9. Loputamine Deioniseeritud 2 minutit -
vesi

10. TUhjendamine - - -

11. Kuivatamine (kuivatusetapp —— 15-25 minutit 90-110 °C

WD-s)

12 Vbtke instrument vélja kohe - - -

parast WD-programmi I6ppu.

13 Vajaduse korral puhastage -——- -——- -——-

instrument meditsiinilise

surudhuga, kuni see on kuiv.

HOOLDUS, KONTROLL JA ULEVAATUS

Parast puhastamist ja desinfitseerimist tuleb instrumendid labi vaadata ja kontrollida nende
tookindlust. Instrumendid peavad olema makroskoopiliselt puhtad (ilma nahtavate jaakideta).
Erilist tdhelepanu tuleb po&orata piludele, klappidele, lukkudele ja muudele raskesti
ligipddsetavatele kohtadele. Vaadake ka jaotist ,Enne iga kasutamist: visuaalne ja
funktsionaalne kontroll”.

Kui saastejaagid/vedelikud on endiselt nahtavad, tuleb puhastamine ja desinfitseerimine
korrata.

Parast iga puhastamist ja enne steriliseerimist tuleb liikkuvad osad d&litada ja hooldada
silikoonivaba, bioloogiliselt sobiva meditsiinilise valge 6liga.

Enne steriliseerimist tuleb instrument kokku panna ja kontrollida selle td6kindlust, kulumist ja
kahjustusi (praod, rooste) ning vajaduse korral asendada.

Defektsed tooted peavad olema labinud kogu td66tlemisprotsessi enne tagastamist remonti voi
kaebuse esitamist.

PAKENDAMINE

Instrumentide standardile vastav pakendamine steriliseerimiseks toimub vastavalt
standarditele DIN EN ISO 11607 ja DIN EN 868.

Uksikpakendite puhul tuleb tagada, et need oleksid piisavalt suured, et mahutada toodet iima,
et see tekitaks pinget sulgemisdmblusele v&i rebiks pakendit. Otsad ja teravad servad ei tohi
steriliseerimispakendit 1abi torkida.

STERILISEERIMINE

Steriliseerimiseks peavad instrumendid olema kokku pandud, kuid steriliseeritakse avatud
olekus. Vaadake vastavaid kokkupaneku jaotisi

Aurusteriliseerimine on valideeritud MMM Groupi sterilisaatoriga Selectomat S 3000 ja Fisher
Scientificu sterilisaatoriga Varioclaov 400 E. Sterilisaatorid on valideeritud vastavalt
standarditele DIN EN 13060 ja DIN EN 285.

Jargige sterilisaatori tootja juhiseid.

Paigutage instrumendid sterilisaatorisse nii, et need Uksteist ei puudutaks ja aur saaks vabalt
ringleda.



Kolmekordne fraktsioneeritud eeltdbmbe, aurusteriliseerimine:

Steriliseerimistemperatu | Minimaalne Rohk Kuivamisaeg

ur hoidmisaeg

134 °C-137 °C 3-5 minutit 3 bar Véahemalt 10 minutit
44 psi

LAOHOID

- Hoidke steriliseeritud instrumente bakterivaeses, kuivas, puhtas ja tolmuvabas keskkonnas,
soovitavalt steriilsetes mahutites.

- Hoidke steriilseid konteinerid puhtas ja kuivas keskkonnas, kus niiskustaset kontrollitakse
toatemperatuuril.

- Arge hoidke steriilseid konteinerid agressiivsete ainete, nagu alkoholi, hapete, aluste, lahustite
ja desinfektsioonivahendite laheduses.

- Kaitse instrumente otsese valguse eest.

TEAVE TAASKASUTAMISE VALIDEERIMISE KOHTA
Valideerimisel kasutati jargmisi t66riistu ja seadmeid:

Eelpuhastus Johnson & Johnsoni Cidezyme

Aluseline puhastusaine

p Dr. Weigert'i neodisher® FA
masinpuhastuseks

Puhastusseade Miele G 7735 CD

Desinfektsiooniseade Getinge 88 seeria

— MMM Groupi Selectomat S 3000

Sl e — Fisher Scientifici Varioclaov 400 E

Steriliseerimisaine Niiske kuumus

LISAMARKUSED

- Kui eespool kirjeldatud vahendeid ja seadmeid ei ole saadaval, on kasutaja kohustuseks oma
protsess vastavalt valideerida.

KAITLEMINE

- Tooteid tohib nduetekohaselt kdrvaldada alles parast edukat puhastamist ja desinfitseerimist.

- Toote voi selle komponentide kdrvaldamisel véi ringlussevotul tuleb jargida riiklikke eeskirju
ja haigla juhiseid.

- Olge ettevaatlik teravate otsade ja 16ike servadega. Kasutage sobivaid kaitsekorki voi -
anumaid, et kaitsta kolmandaid isikuid vigastuste eest.

REMONT JA TAGASTAMINE

- Arge kunagi tehke remonti ise. Hooldust ja remonti tohib teha ainult koolitatud ja
kvalifitseeritud isikud. Kui teil on sellega seoses kisimusi, votke Uhendust RUDOLF
Medicaliga v6i oma meditsiinitehnikaosakonnaga.

- Defektsed tooted peavad olema labinud kogu to6tlemisprotsessi enne tagastamist remonti voi
kaebuse esitamist.

PROBLEEMID / SUNDMUSED

- Kasutaja peab kdik RUDOLF Medicali toodetega seotud probleemidest teatama vastavale
turustajale.

- Toodetega seotud tdsiste juhtumite korral peab kasutaja neist teatama tootjale RUDOLF
Medicalile ja selle likmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja elab.

GARANTII

- Instrumendid on valmistatud kvaliteetsetest materjalidest ja labivad enne tarnimist range
kvaliteedikontrolli. Kui esineb kdrvalekaldeid, palun votke thendust RUDOLF Medicaliga.
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