BECAUSE WE CARE

Pagalbinis prietaisas fascijos siuvimui

Indikacijos
Prietaisas naudojamas  zaizdoms uzsiati po
laparoskopiniy operacijy.

Kontraindikacijos
Sis prietaisas néra skirtas naudoti centrinéje nervy ir

kraujotakos sistemoje.

Aprasymas

Sis instrumentas skirtas Zaizdy uZsiuvimui po
laparoskopiniy intervencijy. Naudojant atitraukiama ir
iSsiskleidziantj gaudykle distalinéje dalyje, sitlg galima
patikimai jtvirtinti poodiniame audinyje, kad baty galima
padaryti poodinj mazga.

Adatos kreiptuvas pagerina valdymg ir palengvina mazgo
uzriima poodiniame audinyje. /Zr. skyriy ,Priedai.
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Tarnavimo laikas

Tarnavimo laikas priklauso nuo to, ar instrumentas
naudojamas teisingai. Lankstymas ar per didelé apkrova
sukelia pazeidimus. Kruops$tus apdorojimas ir tinkamas
naudojimas garantuoja daugiau nei 1000 operacijy.

Jei matomos poros, jtrikimai ar ertmés, Sio instrumento
toliau naudoti negalima.

Funkcijy patikrinimas

Po pristatymo ir prieS kiekvieng naudojimg nauji
instrumentai turi bati kruop$éiai apziaréti ir patikrinti, ar
veikia.

Jei ant prietaiso matomi iSoriniai defektai (jbrézimai,
|GZiai, jtrakimai, jpjovos, paZeista izoliacija, iSlenktos dalys
ar standumas) arba jei jie neveikia apraSytu badu,
nedelsdami informuokite mus, gamintojg, arba misy
pardavimo partnerius.

Funkcionalumo patikrinimas parodo, ar galima uztikrinti
nepriekaistinga prietaiso ir jo komponenty veikima. Atlikite
funkcionalumo patikrinimg iSkart po surinkimo.

A |SPEJIMAS

Suzalojimo pavojus dél produkto pazeidimo.
A Pakeiskite prietaisg, jei gaudyklé negali
laisvai judéti.

A Pakeiskite prietaisa, jei

» Paspauskite nyks¢io Ziedg prie pirSto atramos.
— Fiksatorius vél iSsikiSa i$ nyks¢io Ziedo.

» Vél atleiskite nyks¢io Zieda.
— Fiksatorius vél jslysta j déklg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés: Naudojimas

- Nenaudokite pazZeisty instrumenty.

- Instrumentas yra ribotai stabilus. Per didelé jéga gali jj
sugadinti ir
neigiamai paveikti jo veikima.

- Bukite atsargis, ypac prie darbo galy, jei instrumentas
turi astrius pjovimo kraStus, dantukus, galiukus ar
astrius krastus. Nelieskite jy.

Naujy instrumenty pirmasis naudojimas
- Prietaisas tiekiamas nesterilus. Prie§ pirmajj naudojimg
ji batina iSvalyti ir sterilizuoti.

Ispéjimai ir atsarqumo priemonés: Valymas

- ParuoSimo metu instrumentg veikianti temperatira
neturi vir§yti 137 °C.

- Automatinis valymas ir dezinfekavimas yra
priimtinesnis uz rankinj valymag ir dezinfekavima.
Automatiné valymo ir dezinfekavimo proceddra yra
daug saugesné.

- Rankiniam valymui niekada nenaudokite metaliniy
Sepetéliy/kempiniy ar abrazyviniy valymo priemoniy.

- Sékmingg sterilizacijg uztikrina tik Svarls ir mazai
mikrobiologiSkai uztersti instrumentai.

- Jei prietaisai yra pazeisti, prie§ siuniant juos
gamintojui remontuoti, juos reikia visikai apdoroti.

- Niekada nenaudokite valymo priemoniy su balinimo
medziagomis, pvz., natrio hipochloritu, nes tai sukelia
stiprig korozija.

Pasirengimas valymui

- Po naudojimo instrumentai turi bati paruosti kuo
greiciau.

- 18 karto po naudojimo pasalinkite ant instrumento
likusius neSvarumus ir démes vienkartine servetéle ar
audiniu.

- Nenaudokite fiksavimo medziagy ar karSto vandens
(>40 °C), nes tai gali sukelti liku¢iy sukibima, o tai gali
turéti jtakos apdorojimo proceso rezultatams.

- Geriausia juos laikyti sausoje vietoje.

- Jei reikia, instrumentus pamerkti j tirpalg su tinkamu
valymo ir dezinfekavimo medziagy deriniu. PraSome
laikytis valymo ir dezinfekavimo medziagy gamintojy
nurodymy.

- ]dékite instrumentus j tinkamus vielinius krep$elius.

Transportavimas

- Saugus laikymas ir gabenimas uzdarame inde |
perdirbimo zona, siekiant iSvengti instrumenty
sugadinimo ir aplinkos uzter§imo.

Paruosimas

PraSome  susipazinti su misy
A bendraisiais paruo$imo nurodymais
Pastaba | D0462, skirtais daugkartinio naudojimo

instrumentams  (termostabiliesiems).
Jei jy neturite, praSome kreiptis | mus.

Valymas

Automatinis valymas

- Instrumentg valykite ir dezinfekuokite tik tinkamose
plovimo ir dezinfekavimo masinose (WD) bei taikydami
WD ir instrumentui patvirtinta proceddrg / programag
pagal EN ISO 15883.

- Tinkamose WD yra specialds valymo krepSiai /
iSstumiamieji veZziméliai jautriems instrumentams.

- Kraunant instrumentus | WD i§stumiamajj veZimélj,
venkite bet kokiy skalavimo Ses$éliy, kad baty pasiektas
idealus skalavimo slégis visam instrumentui. Ypatingg
démes;j skirkite Zzandams.

- Neperkraukite WD iSstumiamujy veziméliy,
nesukraukite jy vieng ant kito.

- Laikykitts WD gamintojo naudojimo instrukcijy ir
pakrovimo nurodymuy.

- Renkantis tinkamas valymo medziagas, Zr. atitinkamus
Robert-Koch instituto (RKI) ir Vokietijos higienos ir
mikrobiologijos draugijos (Deutsche Gesellschaft fir
Hygiene und Mikrobiologie — DGHM) sgrasus bei
rekomendacijas ir atsizvelkite j prietaiso medziaga bei
savybes. Zr. papildoma informacijg apie paruo$imo
instrukcijas.

Valymo priemonés automatiniam valymui WD:

Gamintojas Prekés
pavadinimas
Dr. Weigert GmbH & Co. KG Neodisher FA
Borer Sveicarija Deconex 23
Neutrazym
*valymo priemonés tinkamumas bei toliau aprasytas
metodas buvo jrodyti remiantis RUDOLF Medical atliktais
ikiklinikiniais bandymais / patvirtinimu.

A - Valymo programa (Miele G 7735):

- 1 min. iSankstinis valymas $altu vandeniu

- I8leidimas

- 3 min. iSankstinis valymas $altu vandeniu

- I8leidimas

5 min. valymas 55 °C temperatiroje su 0,5 % Sarminiu
plovikliu

arba 5 min. valymas 45 °C temperatiroje su 0,5 %
fermentiniu plovikliu

Nusausinimas

3 min. neutralizavimas $iltu vandeniu (>40 °C) ir
neutralizatoriumi

Nusausinimas

2 min. skalavimas S$iltu vandentiekio vandeniu
(>40 °C)

Nusausinimas
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Prieziiira, kontrolé ir patikra

Po valymo ir dezinfekcijos instrumentus reikia vizualiai
patikrinti, ar jie SvarUs. Jie turi bati makroskopiskai
Svarls (be matomy liku€iy/neSvarumy). Ypatingg
démesj skirkite grioveliams, fiksatoriams, uzdarymams
ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms.

Jei vis dar matomi likuCiai ar skysc€iai, pakartokite
valymo ir dezinfekavimo procedirg.

Prie§ sterilizuojant instrumentus reikia surinkti ir
patikrinti, ar jie veikia, ar néra nusidévéje ir pazeisti, o
prireikus juos reikia pakeisti.

Pakuoté

- Tinkamas pakavimas sterilizavimui pagal ISO 11607 ir
EN 868.

Paprastai sterilizavimo priedus ir sterilig pakuote
pritaikykite prie pakuojamo instrumento turinio ir
sterilizavimo proceddros.

- PraSome laikytis sterilizatoriaus gamintojo nurodymuy.

Sterilizavimas

- Sterilizavimas turi bati atliekamas taikant gary
sterilizavimo procedirg, patvirtintg pagal
DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 (frakcinio vakuumo
proceddira) atitinkanciame sterilizatoriuje pagal EN 285,
DIN 58946.

3 iSankstinio vakuumo etapai su ne mazesniu kaip 60
mbar slégiu

134 °C — 5 min. arba 132 °C — 4 min.

- Dziovinimo trukmé: ne maziau kaip 10 min.

PraSome laikytis sterilizatoriaus gamintojo nurodymy.

Laikymas
Instrumentg transportuokite ir laikykite tik tinkamai

apsaugotg

Perdirbti instrumentai turi bati laikomi tinkamuose ir
daugkartinio naudojimo sterilizavimo konteineriuose
pagal DIN EN 868-1 ir
DIN EN 868-8, ir iki naudojimo turi bati laikomi pagal
DIN 58953-9.

Sterilizavimo indas turi bdti suprojektuotas taip, kad
instrumentas baty saugiai pritvirtintas ir apsaugotas
nuo pazeidimy.

Sterilizuotus instrumentus laikykite sausoje, tamsioje,
mazai mikrobiologiSkai uzterstoje, $varioje ir be dulkiy
aplinkoje, esant vidutinei 5-40 °C temperatrai.

- Laikymo vietoje neturi bati temperatdros svyravimy.

Papildomos instrukcijos

Jei apraSytos cheminés medziagos ir jranga néra
prieinamos, vartotojas privalo patvirtinti savo procesg.
Vartotojo pareiga yra uztikrinti, kad perdirbimo
procesai, jskaitant iSteklius, medziagas ir personalg,
leisty pasiekti reikiamus rezultatus. Siuolaiking
technika ir daznai nacionaliniai jstatymai reikalauja, kad
Sie procesai ir naudojami istekliai baty patvirtinti ir

nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai
jvertintas dél veiksmingumo ir galimy neigiamy
pasekmiy.

Prietaiso surinkimas ir iSardymas
Prietaiso surinkimas

» |dékite pagrinding dalj ir prisukite pir§to

»  Pritvirtinkite iSorine kanule ir uzfiksuokite bajonetinj
fiksatoriy

» Atlikite funkcinj bandyma.
1Zr. skyriy ,Atlikite funkcinj bandyma®.

Prietaiso iSardymas
» Atidarykite bajonetinj fiksatoriy.

» IStraukite iSoring kanule.

» Laikykite instrumentg uz pirSto atramos ir atsukite
pagrindine dalj

» Vél atleiskite nykscio Zieda.
— Gaudyklé jslysta atgal j apvalkalg

Remontas

- Netir naudojami pagal paskirtj, chirurginiai instrumentai
patiia  daugiau ar maziau stipry nusidévéjima,
priklausomai nuo to, kaip intensyviai jie naudojami. Sio
nusidévéjimo nejmanoma iSvengti dél techniniy
priezasCiy.

- Prasome patys neatlikti jokiy remonto darby. Techning
priezidra ir remontg gali atlikti tik mes — gamintojas —
arba kiti masy jgalioti asmenys.

- Chirurginiai instrumentai, kurie turi bdti grazinti
remontui, turi bati iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.

A Ispéjimas!

Jei nesilaikysite jspéjimy ir atsargumo priemoniy, tai gali
sukelti mirtj ar sunkius suzalojimus.

Salinimas

Ekologiskas Salinimas leidzia perdirbti vertingas
zaliavas. Salinkite produkta ekologigkai, laikydamiesi
galiojanciy ligoninés gairiy.

Naudojimas

A |SPEJIMAS

Infekcijos pavojus dél nesteriliy instrumenty.
A Pries kiekvieng naudojimg instrumentg reikia apdoroti.

A |SPEJIMAS

Suzalojimo pavojus naudojant nesuderinamus
instrumentus.

A Naudokite tik originalius priedus.

| Zr. skyriy ,Priedai“.

ATSARGIAI

Suzeidimy pavojus dél astriy krasty ir galiuky.

A Nelieskite distalinio galo.

Bitina salyga: instrumentas yra surinktas.

» Nuspauskite nykscio Ziedg prie pirsto atramos.

» |verkite sidlg | gaudyklés vidurj ir atleiskite nykscio
Zieda.

— Gaudyklé pasislenka atgal j apvalkalg.

» |dékite adatos kreiptuva.
» |dékite instrumentg | poodinj audinj per vieng i$§
adatos kreiptuvo angy.
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» Paspauskite nyks¢io Ziedg prie$ pir§to atrama, kad
sidlas i$slysty i$ laikiklio.

> Atleiskite nykSCio Ziedg, kad gaudyklé galéty grizti j
iSorinj apvalkalg.

» ISimkite instrumenta.

»  |kiSkite instrumentg j poodinj audinj per kita adatos
kreiptuvo anga.

» Sugriebkite laisvg sidlo galg griebtuvu ir jtraukite j
instrumento apvalkalg.
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» IStraukite instrumentg su sidlu i§ adatos kreiptuvo.

o

» IStraukite adatos kreiptuva.
Sidlg tvirtai uzriskite poodiniame audinyje

Priedai

A |SPEJIMAS

Nesuderinamy instrumenty naudojimo  sukeliamas
suzalojimo pavojus.
A Naudokite tik originalius priedus.

-, “adatos kreiptuvas trokary jvoréms, skersmuo 10—
20 mm.

Simboliai ir paaiSkinimai

Prie$ pirma kartg naudodami produkta,
atidziai perskaitykite Sias instrukcijas.
Visada laikykités Sioje instrukcijoje
pateikty nurodymy. Sias naudojimo
instrukcijas laikykite saugioje vietoje.

Medicinos prietaiso gamintojas.
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CE Zenklas

Nurodo priemones, skirtas rizikai

A -
sumazinti.

> Cia pragoma imtis veiksmy.

— Cia suzinosite, kokie veiksmai.

/ Sis  simbolis  reiskia  papildomg
informacijg.
JSPEJIMAS: JAV federaliniai jstatymai
leidZia $j prietaisg parduoti tik gydytojui

arba kitam licencijuotam medicinos
specialistui arba jy nurodymu.

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



