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GRASPING

PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical pusiau standZioms ir lanksgioms biopsijos
pincetems, griebtuvams, zirkléems ir lanks¢iam akmeny ekstraktoriui.

Jus gavote aukstos kokybés produktg, kurio tinkamas naudojimas ir tvarkymas aprasytas toliau.
Sie instrumentai naudojami urologijoje, nefroskopijoje ir histeroskopijoje.

Tik profesionaliam naudojimui: Instrumentai skirti naudoti tik profesionaliems vartotojams
(chirurgams, operacinés slaugytojoms, medicinos prietaisy perdirbimo techniniams
specialistams).

Pacienty grupé: pacienty grupei néra jokiy apribojimy. Sprendimas, ar nauda yra didesnée uz
rizikg tam tikrai pacienty grupei, paliekamas medicinos specialisto nuoZidrai ir patirciai.

RUDOLF Medical instrumentai tiekiami nesterilds, todél prie$ pirmajj naudojimg ir iSkart po
kiekvieno naudojimo juos bdtina nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. 1S anksto batina nuimti
apsauginius dangtelius ir transportavimo pakuote.

NAUDOJIMO TIKSLAS

Pusiau standzios ir lanksCios biopsijos Znyplés, griebtuvai, zirklés ir lanks€ios akmeny Salinimo
priemonés yra skirtos biopsijy ar akmeny pjaustymui, griebtuvui ir Salinimui endoskopinéje
ginekologijoje/urologijoje.

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

AN |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

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

- Nelieskite griebtuvy jtvary su jtvaru, nes yra suzalojimo ir infekcijos pavojus.

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

- Pries klinikinj naudojima vartotojas turi patikrinti, ar instrumentai 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 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 Siuos dalykus:

- ISorinius pazeidimus (pvz., deformuotg apvalkala, jlenkimus, atplaiSas, jtrGkimus ar aStrius
krastus)

- Pinceto znyplés turi atsidaryti ir uzsidaryti sklandziai ir teisingai, nenaudojant pernelyg didelés
jégos.

- Tinkamas veikimas

- Valymo priemonés arba dezinfekanto liku€iai

NAUDOJIMAS

Pinceto jvedimas

Jterpkite instrumentg su uzdarytais Zandais j instrumento kanalg taip:

1. sitikinkite, kad naudojamas instrumentas atitinka instrumento kanalo skersmen;.

2. Naudokite rankenéle, kad uzdarytuméte znypliy Zandikaulius, ir jdékite instrumentg j
endoskopg su uzdarytais zandikauliais.

3. |terpdami instrumentq j instrumenty kanala, laikykite jj kuo labiau aSine kryptimi.

4. Prie$ jdedant pincetg j instrumenty kanala, paimkite instrumentg mazdaug 3 cm prie$
Zandikaulj/darbinj galg. UZverstais Zandikauliais |étai ir atsargiai stumkite pincetg j priekj, kol
pincetas bus aiSkiai matomas.

5. |]kiSdami instrumentg j instrumenty kanalg, tvirtai laikykite rankena.

A Nesuverkite instrumento, jei jauciate pasiprieSinima, ir niekada nestumkite instrumento
staigiai j priekj. PrieSingu atveju instrumentas ir (arba) endoskopas gali biti pazeisti. Taip pat gali
bati suzalotas pacientas, pvz., gali atsirasti perforacijy, kraujavimo ar gleivinés pazeidimy.

Audiniy méginiy arba svetimkiiniy pasalinimas naudojant pinceta

1. Pereikite pincetu j vieta, kurioje reikia pasalinti méginj ar svetimkanj.
2. Atidarykite znyples ir suimkite audinj arba objekta, kurj reikia pasalinti.

A Nespauskite instrumento per stipriai j audinj, nes tai gali sukelti paciento suzalojimus, pvz.,
perforacijas, kraujavima ar gleivinés suzalojimus.
Audiniy pjaustymas arba siuvimas zirklémis

1. Nukreipkite instrumentg | vietg, kurioje reikia nupjauti audinj arba sidti.
2. Atidarykite ir uzdarykite instrumenta, kad nupjautumeéte ir atskituméte audinj arba sidlus.

A Nespauskite zirkliy per stipriai j audinj, nes tai gali sukelti paciento suzalojimus, pvz.,
perforacijas, kraujavima ar gleivinés suzalojimus.

Audiniy ar svetimkuniy iSémimas akmeny iSémikliu

1. Nukreipkite krep$elj j vieta, kurioje reikia paimti audinj arba pasalinti svetimkan;.
1. Atidarykite krepSelj, stumdami rankenos slankiklj j priekj.

2. Sugriebkite audinj arba svetimkanj, kurj reikia pasalinti.

3. Atsargiai uzdarykite krepSelj, patraukdami rankenos slankiklj j save.

& Nespauskite akmens ekstraktoriaus per stipriai j audinj, nes tai gali sukelti paciento
suzalojimus, pvz., perforacijas, kraujavimg ar gleivinés suzalojimus.

Instrumenty iStraukimas i§ instrumentu kanalo

1. Naudokite rankeng, kad uzdarytuméte instrumento Zandikaulius.
2. Kai instrumentas uzdarytas, létai ir atsargiai iStraukite jj i$ instrumento kanalo.
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- ISimant instrumenta, blkite atsargds. PrieSingu atveju gali iStekéti kraujas, gleivés ir kitos
iSskyros, o tai gali kelti infekcijos pavojy.

- Jei jauciate pasiprieSinimg, sumazinkite lenkimo kampa, kol instrumentg bus galima lengvai
iStraukti. Jei instrumentg iStrauksite jéga, jis ir (arba) endoskopas gali bdti pazeisti. Jei
instrumento nebegalima visiSkai uzdaryti, iSimkite endoskopg su instrumentu.

- |sitikinkite, kad neliko infekciniy medziagy, nes kitaip pacientui ir naudotojui kyla infekcijos
pavojus.

BIOPSIJOS ZNYPLIY, GRIEBTUVY, ZIRKLIY ISARDYMAS
1. Pasisukite varztg (1) prie$ laikrodzio rodykle ir iSsukite jj (2).
2. Pagal pries laikrodzio rodykle atsukite rankenos (1) raizytg verzle.
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3. Nuimkite nyk$ciu valdoma rankeng (2) ir iStraukite instrumentg i$ rankenos (3).




BIOPSIJOS PINCETY, GRASPING PINCETY, ZIRKLES SURINKIMAS

1. ]dékite instrumenty jdéklg (1) | priekinés rankenos angg ir prisukite raizytg verzle pagal
laikrodzio rodykle (2).

2. Prie$ priverzdami varztg, nustatykite darbo galg (3).

3. |dékite nyk&&iu valdomg rankeng (4) su Sakute j instrumento jdéklo griovelj (5) ir j varZto
fiksatoriy (6).
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4. Prisukite rankenos varztg pagal laikrodzio rodykle.
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PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS
Apribojimai
- Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:
e Naudojimo skai€ius ir perdirbimo cikly daznumas
e Priezidros, tvarkymo ir techninés prieziGros kokybé
e Bet kokiy tiesioginiy produkto Zzyméjimy skaidrumag
- Nenaudokite fiksavimo priemoniy ar karsto vandens (> 40 °C), nes tai gali sukelti liku€iy
sukietéjima ir taip pabloginti valymo rezultatus. Valymo priemonés turi bati be aldehidy.

A Jei akmens ekstraktorius néra pazeistas ir tinkamai prizirimas, jj galima naudoti iki 60 karty.
Uz bet kokj tolesnj naudojimg atsako naudotojas. Pazeisty ir (arba) uzterSty instrumenty
naudojimas gali sukelti Zalg pacientui ir naudotojui.

Medziagy atsparumas

Renkantis valymo ir dezinfekavimo priemones, jsitikinkite, kad jos neturi Siy sudedamuyjy daliy:

- Stiprios organinés, mineralinés ir oksiduojancios rigstys (maziausia leistina pH verté 5,5)

- Stipris Sarminiai tirpalai (didziausia leistina pH verté 11, rekomenduojama naudoti
neutralius/fermentinius arba Siek tiek Sarminius valymo priemones)

- Organiniai tirpikliai (pvz., eteriai, ketonai, benzenai), fluorinti alkoholiai

- Oksidatoriai (pvz., vandenilio peroksidai)

- Halogenai (chloras, jodas, bromas)

- Aromatiniai/fluorinti angliavandeniliai

- Formamidas

- Trichloretilenas/perchloretilenas

Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje
Defektuotos priemonés turi bati atitinkamai pazymeétos. Jos turi biti perdirbtos pries iSmetant
ar grazinant.

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

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

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

Pasirengimas pries valyma
- Pincetai ir Zirklés turi bati iSardomi perdirbimui. Zr. skyriy ,Biopsijos pincety, griebtuvy pincety
ir zirkliy iSardymas*.

Rankinis iSankstinis valymas
- Laikykités gamintojo nurodymy dél valymo priemonés (koncentracijos, temperatdros ir
ultragarso veikimo trukmeés).

Pincety ir zirkliy rankinis iSankstinis valymas

1. ]merkite instrumentg | valymo tirpalg ir pasalinkite visus matomus neSvarumus nuo Zandy
iSorés, naudodami Svarig, minkstg Sepetélj, kuris naudojamas tik Siam tikslui. Nenaudokite
plieninés vatos ar metaliniy Sepetéliy.

2. ] valymo tirpalg panardytg instrumentg atidarykite ir uzdarykite Zandikaulius maziausiai tris
kartus.

3. I8ardykite pinceta ir Zirkles. Zr. skyriy ,Biopsijos pinceto, griebtuvy pinceto ir Zirkliy iSardymas*.

4. |dékite instrumentus su atidarytais zandais ir rankena tiesiai j ultragarso vonia, pripildytg
valymo tirpalu (trukmé, koncentracija ir ultragarso veikimo laikas pagal gamintojo instrukcijas).

5. Tada instrumentus nuplaukite po tekanciu vandeniu ne maziau kaip vieng minute: temperatira
<35°C /95 °F.



Rankinis akmeny ekstraktoriaus iSankstinis valymas

1.

Pamerkti akmeny ekstraktoriy j valymo tirpalg ir pasalinti visus matomus neSvarumus $variu,
minkstu Sepetéliu, kuris naudojamas tik Siam tikslui. Nenaudoti plieninés vatos ar metaliniy
Sepetéliy.

. Atidarykite ir uzdarykite akmeny ekstraktoriaus darbo galg (1), panardytg j valymo tirpalg,

maziausiai tris kartus.

Atsuktg akmens ekstraktoriy (ne mazesnj kaip @ 20 cm) su atidarytu darbo galu jdékite tiesiai
j ultragarso vonia, pripildytg valymo tirpalu (trukmé ir koncentracija, taip pat ultragarso veikimo
laikas pagal gamintojo instrukcijas).

20 cm

Valymo priemoné rankiniam iSankstiniam valymui ultragarso vonioje

Proceso tipas

Valymo priemoné pH verté Gamintojas

Enziminis

0,2 % neodisher® 8,2
MediZym

Dr. Weigert

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

Instrumentus valykite ir dezinfekuokite tik tinkamose plovimo ir dezinfekavimo masinose (WD)
ir taikydami procedirg / programg, patvirtintg WD ir chirurginiams instrumentams (EN 1SO
15883).

Reikia laikytis WD gamintojy naudojimo ir pakrovimo instrukcijy.

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 priemonés masininiam valymui WD

Proceso tipas Valymo priemoné pH verté Gamintojas
Enziminé 0,2 % neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym
Procedira

1.

2.
3.
4.

Jdeékite iSardytus pincetus ir Zirkles su atviromis Znyplémis arba akmens iStraukiklj (ne mazesnj
kaip @ 20 cm) su istiestu darbo galu | plovimo-dezinfekavimo aparata. |sitikinkite, kad
instrumentai nesilie€ia vienas su kitu.

Rankeny dalis padékite | mazy daliy krepselj plovimo-dezinfekavimo aparate.

Pradékite programa.

Programos pabaigoje iSimkite instrumentus.

Automatiné valymo programa su terminiu dezinfekavimu WD, naudojant
fermentinj procesa

Procesas Reagentai Laril‘(iis J T/°C
Prievalymas Dejonizuotas vanduo 5 <25°C
Drenazas --- - -
Vaymas erzmins vaymo agentes () | ° 0
Drenazas -—- - —
Drenazas -—- - —
Praplovimas (2) Dejonizuotas vanduo 3 Saltas
Drenazas -—- - —
Dezinfekcija (3) Dejonizuotas vanduo 10 >90
DZiovinimas (4) - > 20 Maks. 93

- (1) Rekomenduojamos priedo koncentracijos nurodytos valymo priemonés duomeny lape.

- (2) Pastaba: skalavimui naudokite tik sterilig (maks. 10 bakteriju/ml) ir mazZai endotoksiny

turincig (maks. 0,25 endotoksiny vienety/ml) vanden,;.

- (3) Atliekant mechanine termine dezinfekcijg, laikykités nacionaliniy reikalavimy dél AO vertés

pagal ISO 15883-1 (A0 = 3000).

- (4) Prireikus, rankinis dziovinimas taip pat gali bati atliekamas naudojant nepaliekantj pukeliy
audinj. Instrumenty ertmes iSdzZiovinkite steriliu suspaustu oru.




PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRA

Negalima naudoti instrumenty aliejy ir tepaly.

Po valymo ir dezinfekcijos instrumentai turi bati patikrinti vizualiai ir funkcionaliai. Instrumentai
turi bati makroskopiskai Svaris (be matomy liku€iy). Ypatingg démes;j reikia skirti angoms,
sklendéms, jungtims ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms.

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

Pries sterilizuojant instrumentg reikia surinkti ir patikrinti jo veikimg, nusidévéjimg ir
pazeidimus (jtrikimus, radj) ir, jei reikia, pakeisti. Zr. skyriy ,Biopsijos pincetu, griebtuvy, Zirkliy
surinkimas®.

Defektuotos prekés turi bati visiSkai perdirbtos prie§ grgzinant jas remontui ar pateikiant
skunda.

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

PAKAVIMAS

Standartizuotas instrumenty pakavimas sterilizavimui atliekamas pagal DIN EN ISO 11607 ir
DIN EN 868.

Jei pakuojama atskirai, jsitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad tilpty produktas,
nesukeliant jtempimo ant sandarinimo sitlés ar nesupléSiant pakuotés. AStrios virStnés ir
krastai neturi pradurti sterilizavimo pakuotés.

STERILIZAVIMAS

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

Garo sterilizavimo procesas (frakcionuotas vakuuminis procesas) yra patvirtintas pagal DIN
EN ISO 17665-1

Negalima naudoti Siy sterilizavimo procediry: greitojo sterilizavimo, karsto oro sterilizavimo,
radiacinio sterilizavimo, formaldehido arba etilenoksido sterilizavimo ir plazminio sterilizavimo.

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PATIKRINIMA
Patvirtinimui buvo naudojami Sie jrankiai ir maSinos:

Rankinis iSankstinis valymas
ultragarso vonioje

Ploviklis: 0,2 % neodisher® MediZym i$ Dr.
Weigert, fermentinis, pH verté: 8,2

Ultragarsiné vonia

Automatinis valymas ir
dezinfekavimas

Terminis dezinfekavimas

Ploviklis: 0,2 % neodisher® MediZym i$ Dr.
Weigert, fermentinis, pH verté: 8,2

Plovimo / dezinfekavimo jrenginys

Miele G 7836 CD

Sterilizacija

Garo sterilizavimas 1: trigubas iSankstinis
vakuumas; 132 °C/134 °C

Sterilizatorius 1: ZIRBUS technologija HST
6x6x6

Garo sterilizavimas 2: trigubas iSankstinis
vakuumas; 121 °C

Sterilizatorius 2: MMM Euro-Selectomat

PAPILDOMOS PASTABOS

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

SALINIMAS

Sterilizacijos temperatira

Minimalus laikymo
laikas

Dziovinimo trukmé

132 °C (270 °F) — 134 °C (273 °F) 5 minutés Ne maziau kaip 20
minuciy
121 °C (250 °F) 20 minugiy Ne maziau kaip 20

minuciy

Reikia laikytis gamintojo nurodymy dél sterilizavimo jrenginio.

SAUGOJIMAS

- Sterilizuotus instrumentus laikykite mazai bakterijy turinCioje, sausoje, Svarioje ir be dulkiy

aplinkoje kambario temperatiroje.

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.

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

REMONTAS IR GRAZINIMAS

Niekada neatlikite remonto patys. Techniné priezidra ir remontas turi bati atliekami tik
apmokyty ir kvalifikuoty asmeny. Jei turite klausimy, kreipkités j ,RUDOLF Medical®, savo
platintojg arba medicinos technologijy skyriy.

Defektuoti produktai turi bati visidkai perdirbti prie$ graZinant juos remontui ar skundui.



PROBLEMOS / |[VYKIAI

Vartotojas turéty pranesti apie visas problemas, susijusias su ,RUDOLF Medical® produktais,
atitinkamam platintojui.

Jei su produktais jvyksta rimti incidentai, vartotojas privalo apie juos pranesti gamintojui
RUDOLF Medical ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje vartotojas
gyvena.

GARANTIJA

Instrumentai pagaminti i$ aukstos kokybés medziagy ir prie$ pristatymg yra grieztai tikrinami.
Jei pastebite neatitikimy, kreipkités j atitinkama platintojg arba RUDOLF Medical.

PERDIRBIMAS — TAIKOMI STANDARTAI

AAMI/ANSI ST77: Daugkartinio naudojimo medicininiy prietaisy sterilizavimo talpyklos
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Higienos
reikalavimai medicinos prietaisy perdirbimui), statusas: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

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

DIN EN 868-8: Galutinai sterilizuoty medicininiy 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 gariniai sterilizatoriai —
Reikalavimai ir bandymai

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

ISO 17665: Sveikatos priezitros produkty sterilizavimas — Drégnas karstis — Reikalavimai
medicinos prietaisy sterilizavimo proceso kirimui, patvirtinimui ir jprastinei kontrolei
Medicinos prietaisy paslaugos — gary sterilizavimui: ataskaitos Nr. 146159-10 ir Nr. 052360-
10

Medicinos prietaisy paslaugos — automatinis valymas: ataskaitos Nr. 146158-10-A, Nr.
146158-10-B, Nr. 146158-10-C

SIMBOLIAI

[1]

Zidreékite naudojimo instrukcijas

LOT Partijos kodas

REF | Prekés numeris

QTY Vienety skaiCius pakuotéje
Nesterilus

A Atsargiai

d Gamintojas

il

Gamybos data

C€
0297

CE Zenklas pagal Reglamentg (ES)
2017/745 dél medicinos prietaisy (MDR) su
notifikuotosios jstaigos identifikaciniu
numeriu

Laikyti sausoje vietoje

2

)
4

Saugoti nuo saulés spinduliy

H

Medicinos prietaisas
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