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PRIES APDOROJANT PRASOME PERSKAITYTI IR
LAIKYTI SAUGIOJE VIETOJE

PASKIRTIS

Auksto daznio chirurginiai kabeliai skirti perduoti elektros
srove i§ auksto daznio generatoriaus i$éjimo |
instrumentg arba | generatoriaus neutralaus elektrodo
jungtj.

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

Pacienty grupé: Néra jokiy apribojimy dél pacienty
grupés. Sprendimas, ar nauda yra didesné uz rizikg tam
tikrai pacienty grupei, gali bati paliktas medicinos
specialisto nuozidrai ir patirciai.

Kabeliai turi bati naudojami tik su suderinamais HF
generatoriais ir instrumentais.

Derinimo galimybés priklauso nuo atitinkamy junggiy tipy
generatoriuje ir prietaisuose.

& |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

A Netinkamas naudojimas gali sukelti
pavojingas situacijas.
Netinkamas produkty derinimas gali
& sukelti pacienty, naudotojy ar treciujy
Saliy suzalojimus, taip pat produkto
sugadinima.

- Tik profesionaliam naudojimui: HF chirurgijos
prietaisus ir kabelius gali naudoti tik apmokyti arba
kvalifikuoti darbuotojai.

- 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
Salinimo ir perdirbimo.

Prijungimas ir aktyvinimas

- Prie§ naudodami  monopolinius  instrumentus,
isitikinkite, kad paskirtasis HF neutralusis elektrodas
yra teisingai pritvirtintas prie paciento ir tinkamai
prijungtas prie paskirtosios HF generatoriaus. Tai
netaikoma bipoliniams prietaisams.

- Prijungdami kabel] jsitikinkite, kad HF generatorius
yra i§jungtas arba budéjimo rezime (jei taikoma).

- Derinant su kitais HF priedais, jsitikinkite, kad HF
generatoriaus iSéjimo nustatymai nevirsija
maksimalios iSéjimo jtampos, kuri gali virSyti toliau
nurodytg nominalig priedo jtampa.

- Nesilaikant $iy jspéjimy ir atsargumo priemoniy, gali
atsirasti suzalojimy, gedimy ar kity netikéty jvykiy.

- Netinkamas naudojimas lems garantijos praradima.
Neatsakoma uz jokig Zzalg, padarytg netinkamai
naudojant.

- Prie$ kiekvieng naudojimg kabeliai turi bati patikrinti
vizualiai ir funkcionaliai.

- sitikinkite, kad pasirinktas teisingas jungimas
generatoriuje arba prietaiso ir kad kabelis yra visiSkai
ijungtas.

- Niekada nenaudokite pazeisty kabeliy.

- Nesulenkiokite kabeliy ir nesusukite jy pernelyg
stipriai, kad iSvengtuméte kabeliy lGzimo.

- Visada iSjunkite HF kabelius i$ kiStuko, o ne i$ laido,
kad iSvengtuméte pazeidimy.

- Nenaudokite kabeliy, jei aplink yra degiy ar sprogiy
medziagy.

Suderinamumas / suderinamumas
- Prie§ naudojimg jsitikinkite, kad produktas yra
suderinamas su HF priedais ir HF generatoriumi,
skirtu proceddrai atlikti.
- HF laidai niekada neturi bati prijungiami prie skirtingy
ar nezinomy maitinimo Saltiniy.
Reikia laikytis naudojamy priedy ir HF
generatoriaus naudojimo instrukcijose
pateikty nurodymuy, saugos ir jspéjimy.

Kitos svarbios pastabos:
Maksimali nominali priedy jtampa (Umax)

Produktas Umax
Monopoliariniai HF kabeliai 4,3 kVp
Bipoliniai HF kabeliai 0,8 kVp
Neutralus elektrodas | 4,3 kVp
kabelis

- Kai sistema jungiasi su kitais HF priedais, didZiausia
sistemos priedy vardiné jtampa yra lygi maziausiai
atskiry produkty priedy vardinei jtampai.

- Maksimali nominali produkto priedo jtampa nurodyta
Siose naudojimo instrukcijose, etiketéje arba
dabartiniame produkty kataloge.

- Jei turite klausimy, kreipkités j ,RUDOLF Medical“.

- Prie$ naudojimg batina perskaityti visg Sio produkto ir
visy naudojamy priedy, taip pat HF generatoriaus ir
HF neutralaus elektrodo (monopoliariam naudojimui)
naudojimo instrukcija.

- Reikia laikytis ir vykdyti atitinkamose naudojimo
instrukcijose  pateiktas  specifikacijas, = saugos
instrukcijas ir jspéjimus.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

Produktai tiekiami nesterilas ir prie$
@ pirmajj bei bet kurj kitga naudojimg turi
bdti i$valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.

Apribojimai
- Dél produkto konstrukcijos, naudojamy medziagy ir
paskirties nejmanoma nurodyti maksimalaus galimy
perdirbimo cikly skaiciaus.
- Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai,
iskaitant:
e Naudojimo skaiciy ir perdirbimo cikly daznumg
e  Priezidros, tvarkymo ir techninés priezidros
kokybeé
e Bet kokiy tiesioginiy produkto Zenkly nuolatinj
iskaitomumag

Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje

- Produktai turi bati perdirbti per 1 valandg po
naudojimo, kad ant produkty neapsidziaty
neSvarumai.

- Stiprus instrumenty neSvarumas turi bati pasalintas
vienkartine Sluoste, skuduréliu arba servetéle iSkart
po naudojimo.

- Nenaudokite jokiy fiksuojan¢iy medziagy ar karsto
vandens (>40 °C), nes tai gali sukelti liku¢iy sukibimg
ir paveikti valymo procedaros sékme.

- Nenaudokite jokiy fiksuojan¢iy medziagy ar karsto
vandens (>40 °C), nes tai gali sukelti liku¢iy sukibimg
ir paveikti valymo procedaros sékme.

Transportavimas

- Saugus instrumenty laikymas ir transportavimas j
perdirbimo vietg uzdaroje talpyklos / konteinerio
sistemoje, kad baty iSvengta instrumenty sugadinimo
ir aplinkos uzterSimo.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

- Kabelj valykite ir dezinfekuokite tik tinkamose plovimo
ir dezinfekavimo masinose (WD) ir pagal procedira /
programag, patvirtintg WD ir Sio tipo kabeliams (EN

ISO 15883).

- Reikia laikytis WD gamintojy naudojimo ir pakrovimo
instrukcijy.

- Renkantis valymo priemone, atsizvelkite j instrumento
medZiaga ir savybes, WD gamintojo

rekomenduojamas valymo priemones atitinkamai
paskirciai ir atitinkamus Robert Koch instituto (RKI)
bei Vokietijos higienos ir mikrobiologijos draugijos
(DGHM, Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie) sarasus ir rekomendacijas.

Valikliai automatiniam valymui WD

Procesas | Valymo pH Gamintoj
priemoné verté as
Sarminis neodisher® | 12,2 Dr.
FA Weigert
Enzyma- deconex® 9,7 Borer
tic 23
Neutrazym

Automatinis valymas su terminiu dezinfekavimu
plovimo/dezinfekavimo aparate su Sarminiu arba
fermentiniu plovikliu

Laika
Procesas Reagentai s, T,°C
min.
Prelavimas Vanduo 1 Saltas
Nuoteky
iSleidimas
Prelavimas Vanduo 3 Saltas
Drenazas
Valymas Vanduo, 0,5
% $arminis
ploviklis 5
ARBA 5
Vanduo, 0,5
% fermentinis 45
ploviklis
Drenazas




Laika

Procesas Reagentai s, T,°C
min.

Neutralizavim Vanduo 3 Saltas

as

Drenazas

Kylantis Vanduo 2 Saltas

Drenazas

Dezinfekcija Demineralizuo >5 > 90

tas vanduo

Dziovinimas™* maks.

720 | g3

* Atlikite automatine termine dezinfekcija, atsizvelgdami j
nacionalinius reikalavimus A0 vertei pagal

ISO 15883-1 (A0 = 3000).

** Prireikus, taip pat galima atlikti rankinj dziovinima su
nepaliekancia pukeliy $luoste.

PRIEZIORA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

Po valymo ir dezinfekcijos kabeliai turi bati patikrinti
vizualiai ir funkcionaliai. Kabeliai turi bati
makroskopiskai $varis (be matomy likuciy). Ypatingg

STERILIZAVIMAS

Sterilizacija turi bati atliekama pagal 1SO 13060 / ISO
17665 standartus, naudojant frakcionuotg vakuumo
metoda Laikykités nacionaliniy reikalavimy.

3 iSankstinio vakuumo etapai su ne mazesniu kaip 60
mbar slégiu

|kaitinkite iki minimalios sterilizavimo temperatdros
132 °C; maksimali temperatdra 137 °C

Laikymo trukmé: maziausiai 3 minutés; daugiausiai 18
minuéiy

DziGvimo laikas: maziausiai 10 minuciy

SAUGOJIMAS

Laikykite kabelj Svarioje, vésioje ir sausoje vietoje
Kabeliai turi bdti tvarkomi labai atsargiai
transportavimo, valymo, priezidros, sterilizavimo ir
laikymo metu.

Kabeliai turi bdti susukti laisvai, nesusukti ir
nesulankstyti.

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PROCEDUROS
PATVIRTINIMA

Patvirtinimo procedirose buvo naudojamos Sios
medziagos ir masinos:

démesj reikia skirti jungtims ir kitoms sunkiai

pasiekiamoms vietoms.

- Jei vis dar matomi neSvarumy likuciai / skysciai,

valymo ir dezinfekavimo procesg reikia pakartoti.

- Prie§ kiekvieng sterilizavimg reikia patikrinti, ar

kabelis veikia tinkamai / ar perduoda srove.
- Ypac izoliacija neturi bati pazeista.
- Kistukai ir jungtys turi bati sandaras.
- Kabelis neturi bati susukty.

- Defektuotos prekés turi bati visiSkai perdirbtos prie$

grazinant jas remontui ar pateikiant skunda.

PAKAVIMAS
- Instrumenty pakavimas
standartus 1ISO 11607 ir EN 868.

- Smailds ir astrls pjovimo krastai neturi pradurti

sterilizavimo pakuotés.

- Jei pakuojama atskirai, reikia pasirtpinti, kad pakuoté
baty pakankamai didelé, kad tilpty produktas,
nesukeliant jtempimo ant sandarinimo sillés ar

nesuplésiant pakuotés.

sterilizavimui pagal

MedzZiagos ir masinos

I8sami informacija pateikiama atitinkamose ataskaitose:

Automatinis valymas: neodisher FA,
Sarminis ploviklis Dr. Weigert
Automatinis valymas: Endozime,
fermentinis ploviklis Ruhof

Rankinis valymas:
fermentinis ploviklis

Enzol Enzym
Detergent, Johnson &
Johnson

Neutralizatorius neodisher Z,

Dr. Weigert
Plovimo / Miele G 7736 CD
dezinfekavimo
masinos
Instrumenty stovas Miele E 327-06
Rakto skylés Miele E 450

chirurgijos stovas

SMP GmbH # 01707011901 (Automatinis valymas)
MDS GmbH # 135196-10 (Rankinis valymas /

dezinfekavimas)

Nelson Labs # 200432706-02 (sterilizacija)
MDS GmbH Testbericht 084183-10 (sterilizacija)

PAPILDOMOS PASTABOS

Jei apradyty cheminiy medziagy ir jrenginiy néra,
vartotojas privalo patvirtinti savo procesa.

SALINIMAS

Produktai turi bati Salinami tinkamai, tik po to, kai jie
buvo tinkamai i$valyti ir dezinfekuoti.

Salinant ar perdirbant produktg ar jo komponentus,
laikykités nacionaliniy taisykliy.

Salinant produkta, laikykités aplinkai nekenksmingy
metody pagal galiojancias ligoninés gaires.

Bukite atsargls su a$triais galais ir pjovimo
briaunomis. Naudokite tinkamas apsaugines kepures
ar konteinerius, kad iSvengtuméte treciyjy asmeny
suzalojimy.

REMONTAS

Niekada nebandykite atlikti remonto patys. Techninés
priezidros ir remonto darbus turi atlikti atitinkamai
kvalifikuoti ir apmokyti darbuotojai. Jei turite klausimy,
kreipkités j ,RUDOLF Medical* arba savo medicinos
prietaisy aptarnavimo tarnybg.

Defektuoti instrumentai turi bati visiSkai perdirbti, pries
juos grazinant.

GRAZINIMAS

Jei instrumentas yra sugadintas, prie$ grazinant jj
gamintojui remontui, jis turi bati visiSkai perdirbtas.
Negalima savarankiSkai remontuoti instrumento.
Bikite atsarglis su aStriais galais ir pjovimo
briaunomis.  Naudokite tinkamus apsauginius
dangtelius arba konteinerius, kad iSvengtuméte
tre€iyjy asmeny suzalojimy.

PROBLEMOS / [VYKIAI

Vartotojas turéty pranesti apie bet kokias problemas,
susijusias  su misy produktais, atitinkamam
specializuotam platintojui.

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

GARANTIJA

Prietaisai pagaminti i§ aukstos kokybés medziagy ir
prie$ pristatymg yra grieZtai tikrinami. Jei pastebite
neatitikimus, kreipkités j RUDOLF Medical.

SIMBOLIAI

Zirékite naudojimo instrukcijas.
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Partijos kodas
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Prekés kodas
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Vienety skaicius pakuotéje

Nesterilus

Atsargiai

CE Zenklas pagal Medicinos
prietaisy reglamentg (ES)
2017/745 (MDR)

Gamintojas

Gamybos data

Medicinos prietaisas

HEEEREE

Unikalus prietaiso identifikatorius
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