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PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical saugos trokary smeigéms. Jis gaunate
aukstos kokybés produktg, kurio tinkamas naudojimas ir tvarkymas aprasyti 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.

RUDOLF Medical endoskopai tiekiami nesterilds ir prie§ pirmajj naudojimg bei iSkart po
kiekvieno naudojimo turi bdti iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Apsauginiai dangteliai ir
transportavimo pakuoté turi bati pasalinti iS anksto.

NAUDOJIMO TIKSLAS
Saugus trokary smeigiai skirti laparoskopinei prieigai per pilvo sieng.

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

AN |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Netinkamas naudojimas ir per didelis apkrovimas dél sukimo / sverimo gali sukelti l0zius ir
nuolating deformacijg.

- Nenaudokite metaliniy Sepeciy, astriy jrankiy ar abrazyviniy valikliy, nes jie gali pazeisti
medicininj prietaisg. PavirSiaus pazeidimai gali sukelti korozijg.

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

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

- Pacientams, sergantiems nepagydomomis infekcijomis, pvz., CJD (Creutzfeldt-Jakob liga),
hepatitu, ZIV, galimais $iy infekcijy variantais arba jtariamais infekcijomis, turi bati taikomi
galiojantys nacionaliniai reglamentai dél medicinos prietaisy $alinimo ir perdirbimo.

- Neatidékite instrumenty per ilgai dezinfekavimo tirpale. Laikykités dezinfekavimo tirpalo
gamintojo instrukcijy.

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS

Patikrinkite:

- ISorinius pazeidimus (pvz., deformuotus apvalkalus, jlenkimus, atplai$as, jtrikimus ar astrius
krastus)

- Tinkamg veikimg

- Ploviklio ar dezinfekanto liku€ius

- Visos polimerinés dalys turi biti patikrintos, kad baty jsitikinta, jog jos néra jtrikusios, trapios
ar susidévéjusios. Defektuotos dalys turi biti pakeistos naujomis originaliomis dalimis.

PRODUKTO APRASYMAS

Saugus trokaras su automatiniu fiksavimo mechanizmu yra naudingas, kai pirmasis trokaras
jvedamas aklai per pilvo siena.
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01 Pjovimo mova su trikampiu galiuku
02 Apsauginis jvore

03 Skriemulis

04 Raguotas dangtelis



NAUDOJIMAS

Jterpiant saugy trokarg su atrakinta fiksavimo mechanizmo sklende, pilvo sienos pasiprieSinimas
stumia apsauginj jvore (02) atgal j pjovimo jvore (01), kol pjovimo jvorés astriu trikampiu galu
galima padaryti pjavj. Kai pjavis leidzia trokarui jsiskverbti j pilvo ertme, pasiprieSinimas sumazéja
ir apsauginis jvoré iSSoka i$ pjovimo jvorés. Trokary smaigalio galas uzsifiksuoja automatiskai, t.
y. astri pjovimo jvorés trikampis galas vél atsiduria uz apsauginés jvorés; jis nebegali iSsikisti ir
todél yra uzfiksuotas. Tai Zymiai sumaZzina suzalojimo pilvo srityje rizika.

Atrakinkite fiksavimo mechanizma:

Pasukite sklgstj (03) pagal laikrodZio rodykle, kol i§girsite ir pajusite, kad jis uZsifiksavo. Zymé vir$
rodyklés ant sklgscio (03) dabar sutampa su jpjova ant pjovimo movos (01). Dabar sklgsc¢io
nebegalima pasukti atgal.

01 Pjovimo mova su trikampiu galu
02 Apsauginis jvoré

03 Ratchet

04 Raguotas dangtelis

SAUGUS TROKARO SPIKE ISARDYMAS

A ISardyti galima tik iS anksto iSvalytus instrumentus.

1. Viena ranka laikykite saugos trokarg uz skriemulio (03), o kita ranka atsukite raizytg dangtel;

(04), pasukdami jj prie$ laikrodZio rodykle. Tai darydami, laikykite pjovimo movg rankenos

gale nukreiptg j virSy, kad apsauginé mova neiskristy.

Nuimkite fiksatoriy (03) kartu su raizytu dangteliu (04).

3. Pagriebkite pjovimo movg (01) Siek tiek Zemyn, kad apsauginé mova (02) su spyruokle
iSslysty. Pagriebkite spyruokle ir apsaugine mova ir nuimkite jas nuo pjovimo movos.

4. Saugusis trokaras dabar yra visiSkai iSardytas.

n

SAUGUS TROKARO SPYGLIO SURINKIMAS

1. ]dékite apsauginj jvore (02) ir spyruokle visiskai j pjovimo jvore (01). ]sitikinkite, kad fiksavimo
kaistis yra pjovimo jvorés (01) kreipiamojoje.

2. Uzdenkite sklende (03) ant pjovimo movos (01) spyruoklés. Jsitikinkite, kad fiksavimo kaistis
(sklendés viduje) yra pjovimo movos kreipiamojoje griovelyje ir kad sklendés (03) reguliavimo
ratukas lie€ia iSorinj Zieda.

3. Viena ranka tvirtai laikykite pjovimo mova (01), o kita ranka sukite sklastj (03) pagal laikrodzio
rodykle, kol jis uzsifiksuos su ,klik* garsu. Zymés ant iSorinio Ziedo ir skigsties turi bati vienoje
linijoje.

4. Uzdenkite rastinj dangtelj (04) ant skriemulio (03) ir prisukite jj, sukdami pagal laikrodzio
rodykle. Saugos trokaro smaigalys dabar yra visiSkai surinktas. Funkcinio patikrinimo
instrukcijas rasite skyriuje ,Prie$ kiekvieng naudojima: vizualinis ir funkcinis patikrinimas®.

Pastaba: Po valymo ir dezinfekavimo bei prie$§ sterilizavimg sriegius ir judancias dalis
sutepkite medicinos prietaisams patvirtintu priezidros produktu (pvz., medicininiu baltu
aliejumi).

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

- Prie§ valymg ir dezinfekavimg instrumentai turi bdti iSardomi, o prie§ sterilizavimg — vel
surenkami.

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

- Renkantis kitg valymo priemone, atsizvelkite | instrumento medzZiagg 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 kardtu vandeniu.

- Polimerinés sudedamosios dalys neturi liestis su vandenilio peroksidu (H20z2).

- Nenaudokite Siurks¢iy Sepetéliy, kempiniy ar abrazyviniy valikliy, nes jie gali pazeisti pavirsiy,
o tai savo ruoztu gali sukelti korozijg.

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

- Norédami i8valyti kanalus, pasirinkite valymo Sepetélj, kuris yra Siek tiek didesnis uz
atitinkamo kanalo vidinj skersmenj. Sepetélio kotas turi bati ne trumpesnis uz kanala.

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



Apribojimai
- Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:
e Naudojimo skaicius ir perdirbimo cikly daznumas
e  Priezilros, tvarkymo ir techninés priezitros kokybe
e Bet kokiy tiesioginiy produkto Zenkly nuolatinj jskaitomumag
- Nenaudokite jokiy fiksuojan€iy medziagy ar kars$to vandens (>40 °C), nes tai sukelia liku€iy
sukietéjima, kuris gali apsunkinti instrumenty valyma.

Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje
- I8 karto po naudojimo paSalinkite didelius neSvarumus nuo instrumenty ir per valandg juos

1. Saugaus trokaro smaigalj nuplaukite Saltu vandeniu.
2. Pasalinkite stambius neSvarumus Saltu vandeniu.
3. Nuplaukite liumeng Saltu vandeniu.
- Defektuoti instrumentai turi bati aiSkiai pazymeéti. Prie§ iSmetant ar grazinant, jie turi bati
apdoroti.

Pastaba: jei nuplauti altu vandeniu nejmanoma, instrumentg suvyniokite | drégng audekla,

Transportavimas

- Saugus instrumenty laikymas ir transportavimas j 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 Valymo priemoné Dozavimas | pH verté
Fermentinis Cidezyme, Johnson & 0,8 7,8-8,8 (atskiestas)
Johnson

1. Saugy trokaro smaigalj 5 minutes pamerkti j Saltg vandenj su 0,8 % valymo tirpalu.
Sepetéliu i$ polimero nuvalykite instrumentg po $altu vandeniu, kol bus pagalinti visi matomi
nesSvarumai. Siekiant iSvengti aplinkos uzter§imo, instrumentg nuvalykite ir nuplaukite po
vandens lygiu.

3. l8ardykite saugy trokara, kaip aprasyta skyriuje ,SAUGU TROKARO ISARDYMAS*.

4. Saugaus trokaro smaigalio vidy ir iSore valykite apvaliu Sepetéliu vandens vonioje, kol
nebeliks matomy likuciy.

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

6. I8imkite visus saugaus trokaro smaigalio komponentus i§ vandens vonios ir nuplaukite juos
Saltu vandeniu.

7. Saugaus trokaro smaigalio komponentus panardinkite j valymo ir dezinfekavimo tirpala, kad

Valymas ultragarso vonioje

- Prie§ automatinj valyma arba kartu su juo papildomai nuvalykite komponentus ultragarso
vonioje.

- Valymo metu ultragarso vonioje komponentus sukite ir judinkite.

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

10—-15 minuciy

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

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

- I8ardytg saugos trokaro smaigalj nuvalykite. PaSalinkite visus apsauginius dangtelius, jei jy
yra.

Valymo priemoné automatiniam valymui ir dezinfekavimui plovimo /
dezinfekavimo aparate naudojant Sarminj procesa

Valymas Valymo priemoné Dozavimas pH verté
Sarminis neodisher® FA i$ Dr. 0,2 11,6 -11,8
Weigert (atskiestas)

WD: Miele G 7735 CD

Paruosimas

1. Komponentus padékite | sieto déklg ant MIS jstumiamo vezimélio plovimo/dezinfekavimo
aparate, kad valymo priemoné galéty nuplauti visas vidines ir iSorines pavirSius.

2. Prijunkite instrumentus, turinius liumeng (vamzdzius, apvalkalus, zarnas), prie tinkamos
drékinimo sistemos, kad liumenai baty iSplauti.

3. Pradékite valymo programa.

Programa Valymo priemoné Trukmé Temperatiira
1.Preliminarus Dejonizuotas vanduo 3 minutés Saltas
skalavimas

2. Valymas Dejonizuotas vanduo 5 minutés 50 °C

0,2 % Sarminis valymo agentas

3. Skalavimas Dejonizuotas vanduo 2 1 minuté Saltas

4. Terminis - 5 minutés 90 °C

dezinfekavimas

4. Programos pabaigoje iSimkite komponentus.
5. Jei reikia, iSpuskite komponentus medicininiu suslégtu oru, kol jie iSdzZius.



PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

Po valymo ir dezinfekavimo instrumentai turi badti patikrinti vizualiai ir funkcionaliai.
Instrumentai turi bati makroskopiskai Svarts (be matomy likuc€iy). Ypatingg démes;j reikia skirti
angoms, uzraktams, uzdarymo mechanizmams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms.

Jei likugiai/skysciai vis dar matomi, valymo ir dezinfekavimo procesus reikia pakartoti.

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

silikono neturingiu, biologiskai suderinamu medicininiu baltu aliejumi.

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

Taip pat zr. Siy instrukcijy skyriy ,Prie$ kiekvieng naudojimg: vizualinis ir funkcinis
patikrinimas®.

PAKAVIMAS

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

Jei pakuojama atskirai, reikia pasirpinti, kad pakuoté buty pakankamai didelé, kad tilpty
produktas, nesukeliant jtempimo sandarinimo sidlei ir nesupléSant pakuotés.

STERILIZAVIMAS

Sterilizacijai turi bati sumontuotas saugus trokaro smaigalys. Zr. skyriy ,SAUGUS TROKARO
SMAIGALIO MONTAVIMAS*.

Sterilizatoriai yra patvirtinti pagal DIN EN 13060 ir DIN EN 285 standartus.

Sterilizacija buvo patvirtinta naudojant MMM Group sterilizatorius Selectomat S 3000 ir Fisher
Scientific sterilizatoriy Varioclaov 400 E.

Laikykités gamintojo pateikty sterilizatoriaus naudojimo instrukcijy.

|Jdekite instrumentus | sterilizatoriy taip, kad jie nesiliesty tarpusavyje ir garai galéty laisvai
cirkuliuoti.

Trigubas frakcionuotas iSankstinis vakuumas

SAUGOJIMAS

Sterilizuotus instrumentus laikykite mazai bakterijy turincioje, sausoje, Svarioje ir be dulkiy
vietoje kambario temperatiroje su kontroliuojama drégme.

- Sterilius instrumentus laikykite nuo saulés spinduliy apsaugotoje vietoje.

- Sterilizacijos pakuociy nelaikykite Salia agresyviy medziagy (pvz., alkoholio, rigsciy, baziy,

tirpikliy ir dezinfekanty).

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PROCEDUROS PATIKRINIMA
Patvirtinimo procediros metu buvo naudojamos Sios medziagos ir masinos:

ISankstinis valymas

Enziminis

Cidezyme, Johnson & Johnson
Dozavimas: 0,8 %

pH verté: 7,8-8,8 (atskiestas)

Valymas ultragarso vonioje

Temperatadra: 40—45 °C
Daznis: 35-45 kHz
Trukmeé: 10—15 minuciy

Valymas

Sarminis

neodisher® FA, Dr. Weigert
Dozavimas: 0,2 %

pH verté: 11,6—11,8 (atskiestas)

Plovimo/dezinfekavimo
aparatas

Miele G 7735 CD

Dezinfekcija

e Terminis
e Temperatira: 90 °C
e Laikymo trukmé: 5 minutes

Sterilizacija

Garo sterilizavimas (drégnas karstis)

Sterilizatorius

e Selectomat S 3000, MMM Group
e Varioclaov 400 E, Fisher Scientific

Salis Temperatiira Sterilizacijos trukmé

Vokietija 134 °C (273 °F) = 5 minutés

Prancizija 134 °C (273 °F) = 5 minutés

JAV 132 °C (270 °F); dzitvimo laikas ne = 4 minutés
trumpesnis kaip 20 minuciy

Kitos Salys 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) = 5 minutés

Pastaba: pagal nacionalinius reglamentus priony inaktyvacijai taikomi ilgesni sterilizavimo laikai
(pvz., 18 minuciy).

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

SALINIMAS

- Tik tinkamai iSvalyti ir dezinfekuoti produktai gali bati atitinkamai Salinami.

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

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



REMONTAS IR GRAZINIMAS

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

Dél infekcijos pavojaus, defektuoti produktai turi bati visiSkai perdirbti prie$ grazinant juos
remontui ar skundui.

PROBLEMOS / |VYKIAI

Vartotojas turéty pranesti apie bet kokias problemas, susijusias su RUDOLF Medical
produktais, atitinkamam platintojui.

Esant rimtiems incidentams su produktais, vartotojas privalo apie tai pranesti RUDOLF
Medical kaip gamintojui ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje vartotojas
gyvena.

GARANTIJA

Prietaisai pagaminti i§ aukStos kokybés medziagy ir pries pristatyma yra grieZtai tikrinami. Jei
pastebite neatitikimus, kreipkités | platintojg arba RUDOLF Medical.

TAIKOMI STANDARTAI IR APDOROJIMO REKOMENDACIJOS

Higienos reikalavimai medicinos prietaisy perdirbimui, 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilizacija — Gary sterilizatoriai — Didelés talpos sterilizatoriai

DIN EN 868-8: Galutinio sterilizavimo medicinos prietaisy pakuotés — 8 dalis: Pakartotinai
naudojami sterilizavimo konteineriai gary sterilizatoriams, atitinkantys EN 285 — Reikalavimai
ir bandymo metodai

DIN EN ISO 11607: Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés

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

DIN EN ISO 15223-1: Medicinos prietaisai — Simboliai, naudojami kartu su gamintojo
pateikiama informacija — 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

DIN EN ISO 15883-1: Plovimo ir dezinfekavimo jrenginiai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai,
terminai ir apibrézimai bei bandymai

DIN EN ISO 17664: Sveikatos prieziGros produkty apdorojimas — Informacija, kurig medicinos
prietaisy gamintojas turi pateikti apie medicinos prietaisy apdorojimg

DIN EN ISO 17665: Sveikatos priezidros produkty sterilizavimas. Drégnas karstis.
Reikalavimai medicinos prietaisy sterilizavimo proceso karimui, patvirtinimui ir jprastinei
kontrolei

SIMBOLIAI

=

Zidreékite naudojimo instrukcijas

LOT Partijos kodas

REF | Prekés numeris

QTY Vienety skaiCius pakuotéje
Nesterilus

A Atsargiai

d Gamintojas

]

Gamybos data
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Laikyti nuo saulés spinduliy

CE Zenklas pagal Reglamentg (ES)
2017/745 dél medicinos prietaisy (MDR) su

0297 | notifikuotosios  jstaigos identifikaciniu
numeriu

) Sutepti  silikono neturin€iu, biologiskai

“f\ __ | suderinamu baltu aliejumi, kuris yra

T {y | patvirtintas medicinos prietaisams ir gary

sterilizavimui.

Unikalus prietaiso identifikatorius

Medicinos prietaisas
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