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PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical laparoskopijos adatos laikikliui — vientisam
ir iSardomam.

Toliau aprasomas tinkamas $iy aukstos kokybés produkty naudojimas ir tvarkymas.
Tik profesionaliam naudojimui: 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 instrumentai tiekiami nesterilds, todél pries pirmajj naudojimg ir iSkart po
kiekvieno naudojimo juos bdtina nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. 1S anksto bdtina nuimti
apsauginius dangtelius ir transportavimo pakuote.

NAUDOJIMO TIKSLAS

Laparoskopiniai adatos laikikliai skirti sitti pneumoperitoneume. Jie skirti chirurginiam siuvimo
medziagos sukimui ir laikymui.

KONTRAINDIKACIJOS

- Medicinos prietaisai néra skirti naudoti centrinéje nervy ir kraujotakos sistemoje.
- Prietaisy naudojimas yra kontraindikuotinas, jei endoskopinés intervencijos yra apskritai
kontraindikuotinos.

A ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Sveriant, sukant ir pernelyg jtempiant gali bati pazeistos arba sulauzytos prietaiso dalys. Tai
savo ruoztu gali sukelti komplikacijas, pvz., nervy, kraujagysliy ar audiniy pazeidimus,
kraujavima ar infekcija.

- Praplovimo kanalas skirtas rankenos liumenui (ardomasis modelis), apvalkalui ir Zandams
(viengubas modelis) apdoroti ir valyti.

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

- Nenaudokite metaliniy Sepetéliy ar abrazyviniy priemoniy, nes jos gali pazeisti pavirsiy, o tai
gali sukelti korozijg.

- Sarminiai plovikliai (pH > 12) sukelia aliuminio instrumenty spalvos pasikeitimg. Tagiau jie
neturi jtakos Siy instrumenty mechaniniam stiprumui.

- Jrankj j trokarg jdékite atsargiai, kad iSvengtumeéte galimy pazeidimy.

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

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

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

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS
Patikrinkite:

- ISorinius pazeidimus (pvz., jbrézimus, jtrikimus, jdubimus, deformuotas dalis)

- Tinkamg veikimg

- Ploviklio ar dezinfekanto likugius

- Laisvg praéjimg per darbo kanalus

Pastaba: nenaudokite pazeisty instrumenty

A Adatos laikikliai naudojami sitléms su tiesiomis arba iSlenktomis adatomis. Modeliai su
savaiminio iSlyginimo funkcija netinka tiesioms adatoms.



SURINKIMAS / ISARDYMAS
ISardomo adatos laikiklio dalys

Adatos laikiklis — iSardomo adatos laikiklio komponentai:

(1) Instrumenty jdéklas
(2) Vamzdelis su jungiamaja verzle
(3) Rankena su dangteliu Luer Lock praplovimo kanalui

ISardomy adatos laikikliy valdymo elementai:
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(1) Rankena

(2) Skriemulis

(3) Fiksatorius

(4) Luer Lock praplovimo kanalas su dangteliu
(5) Jungiamasis verzlé

Naudojimo pastabos
- UZdarant rankeng, ratchet jsijungia palaipsniui. Ratchet iSjungiamas paspaudZiant Lock.
- Luer Lock praplovimo kanalas naudojamas tik rankenos perdirbimui ir valymui.

Nuimamas adatos laikiklis — paruoSimas perdirbimui

- ISardykite instrumentg perdirbimui.
- Luer-Lock praplovimo kanalo (4) dangtelj reikia nuimti ir vél uzdéti tik po sterilizavimo, bet tik
prie$ pat naudojima.

ISardymas

Nuimkite Luer Lock praplovimo kanalo dangtel].

Atsukite jungiamajg verzle nuo rankenos.

ISimkite jdéklg su vamzdeliu i$ rankenos adapterio griovelio.
ISimkite jdéklg i§ vamzdzio, pasukdami jj prie$ laikrodzio rodykle.
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Surinkimas

1. |sukite jdéklg (1) j vamzdelj (2) pagal laikrodZio rodykle ir rankiniu badu priverzkite jdékla.

2. |dékla su uzdarytais Zandais jdékite j rankenos adapterio griovelj. Siek tiek paspauskite
rankeng (3), kad jdéklas baty prispaustas prie rankenos griovelio.
Pastaba
Zandikaulis turi atsidaryti j viry. Orientavimui naudokite Zyme ,TOP* darbo gale.
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Vieno gabalo adatos laikiklio valdymo elementai
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3. Rankiniu bidu priverzkite jungiamajg verzle.

Pastaba
Atlikite funkcinj bandymg atidarydami ir uzdarydami zandikaulius naudodami rankeng ir
skriemulj.

(1) Rankena

(2) Ratukas

(3) Fiksatorius

(4) Luer Lock praplovimo kanalas su dangteliu

Naudojimo pastabos

- Uzdarant rankena, skriemulis (2) palaipsniui jsijungia. Skriemulis atsilaisvina paspaudus
fiksatoriy (3).

- Luer Lock praplovimo kanalas naudojamas vamzdeliy ir zandy perdirbimui ir valymui.

4. Uzdenkite Luer Lock praplovimo kanalo dangtel;.
z ety prapiovi giel Viengubas adatos laikiklis — paruosimas perdirbimui

Perdirbimui dangtelis nuimamas nuo Luer Lock praplovimo kanalo ir vél uzdedamas po
sterilizavimo, bet tik pries pat naudojima.




PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS
Apribojimai
- Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:
e Naudojimo skaiciy ir perdirbimo cikly daznumg
e  Priezilros, tvarkymo ir techninés prieziiros kokybé
e  Bet kokiy tiesioginiy produkto zenkly nuolatinj jskaitomumag
- Zr. skyriy ,Prie$ kiekvieng naudojima: vizualinis ir funkcinis patikrinimas®.
- Nenaudokite jokiy fiksavimo priemoniy ar kar$to vandens (>40 °C), nes tai sukelia likuCiy
sukietéjima, kuris gali trukdyti valyti instrumentus.

Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje

- Defektuoti instrumentai turi bati aiSkiai pazyméti kaip tokie. PrieS iSmetant ar grazinant, jie turi
bati perdirbti.

- Instrumentai turi biti perdirbti per valandg po naudojimo, kad ant jy neapsidziaty uzterSimai.

- Stiprus instrumenty uzterSimas turi biti pasalintas vienkartine servetéle iskart po naudojimo.

- Darbiniai kanalai ir liumenai turi bati praplaunami maziausiai 3 kartus i$ karto po naudojimo,
kad bty iSvengta uzsikimsimo.

Transportavimas

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

Pasirengimas prie$ valyma
- Instrumentai turi bati iSardomi arba atidaromi perdirbimui, kiek jmanoma, nenaudojant jrankiy.

Rankinis iSankstinis valymas

1. 10 sekundziy nuplaukite apvalkalg vandens pistoletu, esant 3,8 bar statiniam slégiui.

2. |dékite instrumentus j Saltg vandenj 5 minutéms.

3. Sepediu nuvalykite instrumentus, kol bus pasalinti visi matomi likugiai.

4. 5 sekundes nuplaukite visus angy ir sunkiai pasiekiamus pavirsius, skyles ir sriegius vandens
pistoletu, esant 3,8 bar statiniam slégiui. 10 sekundziy nuplaukite ertmes vandens pistoletu,
esant tam paciam slégiui.

5. Paruoskite ultragarso vonig su valymo priemone ,neodisher MediClean forte”. Temperatira:
40 °C; koncentracija 0,5 %.

6. ]dékite instrumentus j ultragarso vonig 10 minuciy.

7. Tada 10 sekundziy nuplaukite ertmes vandens pistoletu, esant 3,8 bar statiniam slégiui.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

- Instrumentg valykite ir dezinfekuokite tik tinkamose plovimo ir dezinfekavimo masinose (WD),
taikydami procedirg / programg, patvirtintg WD ir Sio tipo instrumentams (EN ISO 15883).

- Laikykités plovimo ir dezinfekavimo jrenginio gamintojo naudojimo ir pakrovimo instrukcijy.

- Valant instrumentus su jungtimis, juos reikia atidaryti mazdaug 90 laipsniy kampu.

- Instrumentai su liumenais (vamzdeliai, velenai, angos) turi bati prijungti prie skalavimo
sistemos, kad baty uztikrintas liumeny praplovimas.

- Renkantis valymo priemone, atsizvelkite j instrumento medziagg ir savybes, WD gamintojo
rekomenduojamas valymo priemones atitinkamai paskir€iai ir atitinkamas Roberto Koho
instituto (RKI) bei Vokietijos higienos ir mikrobiologijos draugijos (Deutsche Gesellschaft fiir
Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) rekomendacijas.

Valymo priemoné ir plovimo masina automatiniam valymui / dezinfekavimui

Valymo priemoné automatiniam

Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, Sarminis
valymui / dezinfekavimui

Plovimo / dezinfekavimo masina Miele G 7836

Valymo programa Oxivario

. - Terminis dezinfekavimas
Dezinfekcijos metodas . . . . .
Atliekant automatine termine  dezinfekcija,

atsizvelkite | nacionalinius reikalavimus dél AO
vertés, nurodytus ISO 15883-1 standarte (A0 =
3000).




Automatiné valymo programa su terminiu dezinfekavimu WD

Procesas Reagentai La'i:iis ! Temps&atﬂra /
Prievalymas \C/%aer::jaurgasis vandentiekio 5 Saltas
ISleidimas - - -

Geriamasis vandentiekio
Valymas oncentrasia: 05 % 5 55
Drenazas - - —
Neutralizavimas Dejonizuotas vanduo 3 10-25
Drenazas - - -
Praskiedimas Dejonizuotas vanduo 2 10-25
Drenazas - - —
Dziovinimas - >20 Maks. 93
Jei reikia, galima dziovinti rankiniu badu, naudodami nepaliekantj pakeliy audinj. Instrumenty
ertmes iSdziovinkite steriliu suspaustu oru.

PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

- Po valymo ir dezinfekavimo instrumentai turi bati patikrinti vizualiai ir pagal funkcionaluma. Zr.
taip pat skyriy ,Prie$ kiekvieng naudojima: vizualiné ir funkciné patikra®“.

- Instrumentai turi bati makroskopikai Svaras (be matomy liku€iy). Ypatingg démes;j reikia skirti
angoms, sklendéms, uzraktams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms.

- Jeilikuciai / skysciai vis dar matomi, valymo ir dezinfekavimo procesg reikia pakartoti.

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

- Po kiekvieno valymo ir prie$ sterilizavimg judancios dalys (pvz., jungtys, fiksatoriai) turi bati
sutepamos silikono neturiniu, biologiskai suderinamu, garams pralaidziu medicininiu baltu
aliejumi.

- Defektuotos prekés turi bati apdorotos per visg perdirbimo ciklg, prie$ grazinant jas remontui
ar pateikiant skunda.

PAKAVIMAS

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

- Jei pakuojama atskirai, reikia pasiripinti, kad pakuoté baty pakankamai didelé, kad tilpty
produktas, nesukeliant jtampos sandarinimo sidlei ar nesuplé$ant pakuotés. Smailios gallinés
ir astrios pjovimo briaunos neturi pradurti sterilizavimo pakuotés.

STERILIZAVIMAS

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

- Garo sterilizavimo metodas (frakcionuoto vakuumo metodas) yra patvirtintas pagal DIN ISO
17665-1.

- Laikykités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijy.

3 ISankstinio Sterilizacijos Minimalus Dziovinimo
vakuumo fazés temperatiira laikymo laikas trukmeé
Ml.nlrnalus 60 mbar 132 °C — 137 °C 5 minutés M.az%usml 10
slegis minuciy

SAUGOJIMAS

- Sterilizuotus instrumentus laikykite sausoje, Svarioje ir be dulkiy aplinkoje, esant mazdaug 25
°C temperatirai be dideliy temperatdros svyravimy.

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PROCEDUROS PATIKRINIMA
Patvirtinimui buvo naudojamos Sios medziagos ir masinos:

Ultragarsiné vonia
Dr. Weigert neodisher MediClean forte;
temperatira: 40 °C; koncentracija 0,5 %

Rankinis iSankstinis valymas

Valymo priemoné automatiniam

g ' HLor Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, Sarminis
valymui/dezinfekavimui

Plovimo/dezinfekavimo aparatas Miele G 7836

Valymo programa Oxivario

Terminis dezinfekavimas

Atliekant automatizuotag termine dezinfekcija,
atsizvelkite | nacionalinius reikalavimus dél AO
vertes, nurodytus ISO 15883-1 standarte (A0 =
3000).

Dezinfekcijos metodas

Sterilizacija Garo sterilizavimas

Sterilizatorius Selectomat HP 666-1HR

Patvirtinimas buvo atliktas naudojant Sig pakuote:

Sterilios pakuotés Sterilus mai$elis pagal EN ISO 11607-1 (Wipak

STERIKING ploksti ritiniai tipo R43 / tipo R44)




PAPILDOMOS PASTABOS

Jei nurodyty valymo priemoniy ir masiny néra, vartotojas turi patvirtinti savo procesa.

SALINIMAS

Produktai turi bati Salinami tik po to, kai jie buvo tinkamai iSvalyti ir dezinfekuoti.

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

Bikite atsargis su astriais galais ir pjovimo krastais. Naudokite tinkamas apsaugines kepures
ar konteinerius, kad iSvengtuméte treciyjy Saliy suzalojimy.

REMONTAS IR GRAZINIMAS

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

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

PROBLEMOS / |VYKIAI

Vartotojas turéty pranesti apie bet kokias problemas, susijusias su misy 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$ auk$tos kokybés medziagy ir pries$ pristatyma yra grieztai tikrinami. Jei
pastebite neatitikimus, kreipkités j ,RUDOLF Medical*.

SIMBOLIAI

[1]

Zidrékite naudojimo instrukcijas

LOT Partijos kodas

REF | Prekés kodas

QTY Vienety skaiCius pakuotéje
Nesterilus

A Atsargiai

d Gamintojas

al

Gamybos data

C€
0297

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

Laikyti sausoje vietoje

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

Medicinos prietaisas
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