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@ PRIES PERDIRBDAMI SKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE.

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical rankenoms ir elektrosurgijos elektrody
jdéklams.

Jis gavote aukstos kokybés produktg, kurio tinkamas naudojimas ir tvarkymas aprasytas toliau.

A Tik profesionaliam naudojimui: elektrochirurgijos instrumentus gali naudoti tik specialiai
apmokyti arba instruktazg apie jy naudojimg gave asmenys.

RUDOLF Medical instrumentai tiekiami nesterilds ir prie§ pirmajj naudojima bei iSkart po
kiekvieno naudojimo turi bdti iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Apsauginiai dangteliai ir
transportavimo pakuotés turi bati pasalinti i§ anksto.

PASKIRTIS

Monopoliarinés elektrody rankenos skirtos laikyti tinkamas elektrodas ir aktyvuoti HF srove i§ HF
generatoriaus.

Monopoliariniai elektrodai skirti audiniams pjaustyti ir koaguliuoti atviry chirurginiy procediry
metu.

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.

Kontraindikacijos

- Medicinos prietaisai neturéty bati naudojami, jei, atsakingo gydytojo nuomone, rizika pacientui
virSija nauda.
- Medicinos prietaisai néra skirti naudoti centrinéje nervy ir kraujotakos sistemoje.

Maksimali generatoriaus iSéjimo jtampa Umax

- Maksimali generatoriaus i$éjimo jtampa (Umax) monopoliariniams elektrodams: 4 kVp
- Pjovimo arba koaguliacijos srové nustatoma HF generatoriuje.
- Srovés aktyvinimas naudojant rankenos mygtukus:
e Geltonas mygtukas (1) = pjovimo srovés jjungimas
e Meélynas mygtukas (2) = koaguliacijos srovés aktyvinimas
- Srove taip pat galima aktyvuoti naudojant prie HF generatoriaus prijungtg pédos jungikl].

PranesSimai apie incidentus, susijusius su elektrochirurqiniy sistemy naudojimu

- Netycinis jjungimas, dél kurio buvo pazeisti audiniai ir (arba) sugadinta jranga

- Gaisras, susijes su dangalais ir kitomis degiomis medziagomis

- Kintamosios sroveés keliai, dél kuriy pacientas ar naudotojas, palietes neizoliuotas dalis, patiria
nudegimus

- Sprogimai, kuriuos sukelia kibirkStys degiy dujy aplinkoje

- Organy perforacija, staigus stiprus kraujavimas




& JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES BEI NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

- & Jsitikinkite, kad neutralusis elektrodas yra teisingai pritvirtintas prie paciento, kitaip kyla
nudegimy pavojus.

- Nesilaikant Siy instrukcijy gali atsirasti suzalojimy, gedimy ar kity netikéty incidenty.

- Netinkamas naudojimas ir perkrovimas dél sukimo/pakélimo gali sukelti l0Zius ir nuolating
deformacija.

- Naudojant elektrochirurgijg pacientams, turintiems Sirdies stimuliatorius ar kitus aktyvius
implantus, taikomi specialls reikalavimai (pvz., Zemas HF srovés stipris ir paciento
stebéjimas). Visada reikia konsultuotis su kardiologu ar atitinkamu specialistu.

- Niekada nenaudokite pazeisty instrumenty.

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

- Laikinai nenaudojamus instrumentus laikykite atokiau nuo paciento.

- Auksto daznio srove jjunkite tik tada, kai kontaktiniai pavirSiai yra matomi ir gerai lie€iasi su
gydomuoju audiniu. Kontaktiniai pavirSiai neturi liestis su kitais metaliniais instrumentais,
trokary movomis, optika ar panasiais daiktais.

- Nenaudokite metaliniy Sepetéliy ar abrazyviniy valikliy, nes pazeidus pavirSiy gali atsirasti
korozija.

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

- Negalima palikti instrumenty dezinfekavimo priemonéje per ilgai. Laikykités dezinfekavimo
priemonés gamintojo nurodymy.

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

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS

Patikrinkite:

- Teisingg veikimag

- Valymo priemonés ar dezinfekanto liku€ius

- Matomi pazeidimai ir nusidévéjimas, pvz., jtrikimai, l0ziai ar izoliacijos defektai. Ypa¢ atidZiai
reikia patikrinti tokias vietas kaip pjovimo krastai, galiukai, jungtys, skriemuliai ir fiksatoriai, taip
pat visas judancias dalis, izoliacijg ir keraminius elementus.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

Apribojimai

- Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:
e Naudojimo skaicius ir perdirbimo cikly daznumas
e  Priezilros, naudojimo ir techninés priezitros kokybé
e Bet kokiy tiesioginiy produkto Zenkly nuolatinj jskaitomumg

- Elektrochirurgijos instrumentai natdraliai susidévi priklausomai nuo naudojimo tipo ir trukmeés.
Nenaudokite jokiy fiksuojanciy medziagy ar karsto vandens (>40 °C), nes tai sukelia likuciy
sukietéjima, kuris gali apsunkinti instrumenty valyma.

Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

Defektuoti instrumentai turi bati aiSkiai pazyméti kaip tokie. Be to, prie$ juos iSmetant ar
grazinant, jie turi bati perdirbti.

- Instrumentai turi bdti perdirbti per 1 valandg po naudojimo, kad uzkirsty kelig uzterSimui
iSdziati.

- Stiprus instrumenty uzterSimas turi bati pa3alintas iSkart po naudojimo. Tam instrumentus
reikia nuplauti po $altu vandeniui i$ Ciaupo, kol bus paSalintas visas matomas uzterSimas;
prireikus galima naudoti minkstg plastiking Sepetéle.

- Nenaudokite fiksuojanciy medziagy ar karsto vandens (> 40 °C).

Transportavimas
- Instrumentai turi bati saugiai transportuojami j perdirbimo vietg uzdaroje talpyklos / konteinerio
sistemoje, kad baty iSvengta instrumenty sugadinimo ir aplinkos uzterSimo.

Pasirengimas prie$ valyma
- Instrumentai turi bati iSardyti arba atidaryti kiek jmanoma, kad juos baty galima perdirbti be
jrankiy.

Rankinis iSankstinis valymas

- Esant stipriam uZterSimui, iSankstinis valymas turi bati atliekamas ultragarso vonioje su 0,5 %
fermentiniu valymo agentu. (Valymo agento temperatdra turi bati Zemesné nei 40 °C;
ultragarso veikimo trukmé turi bati ne trumpesné kaip 15 minuciy.)

- ISimkite instrumentus i$ ultragarso vonios ir gerai juos nuplaukite, kad pasalintuméte valymo
priemone.

- Laikykités valymo priemonés gamintojo nurodymy (koncentracija, temperatira ir ultragarso
veikimo trukme).

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

- Instrumentus valykite ir dezinfekuokite tik tinkamose plovimo ir dezinfekavimo masSinose (WD)
ir taikydami procedirg / programa, patvirtintg WD ir chirurginiams instrumentams (EN ISO
15883).

- Reikia laikytis WD gamintojo naudojimo ir pakrovimo instrukcijy.

- Valymo metu instrumentai su jungtimis turi bati atidaryti mazdaug 90 laipsniy kampu.




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 fur

Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) rekomendacijas.

Valymo priemonés automatiniam valymui plovimo ir dezinfekavimo aparate

(WD)
Proceso tipas Valymo priemoné Gamintojas
Sarminis neodisher® FA Dr. Weigert
Enziminis Endozime Ruhof kompanija
Neutralizatorius neodisher® Z Dr. Weigert

Automatiné valymo programa su terminiu dezinfekavimu WD, naudojant Sarminj

arba fermentinj procesa

* Atliekant mechaninj terminj dezinfekavima, laikykités nacionaliniy reikalavimy dél Ao vertés
pagal ISO 15883-1 (Ao = 3000).

** Prireikus galima dziovinti rankiniu bddu, naudodami nepaliekantj pakeliy audinj. Instrumenty
ertmes iSdZiovinkite steriliu suspaustu oru.

PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

Po valymo ir dezinfekcijos instrumentai turi bati patikrinti vizualiai ir funkcionaliai. Instrumentai
turi bati makroskopiSkai Svaris (be matomy likuciy).

Jei liku€iai / skysciai vis dar matomi, valymo ir dezinfekavimo procesa reikia pakartoti.

Pries sterilizuojant instrumenta, reikia patikrinti jo funkcionaluma, nusidévéjimg ir pazeidimus
(jtrkimus, rddj) ir, jei reikia, pakeisti.

Defektuotos prekés turi biti perdirbtos prie$ grazinant jas remontui ar pateikiant skunda.
Taip pat 2r. &y instrukcijy skyriy ,PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: 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 sidlés ar nesupléSiant pakuotés. Sterilizacijos pakuotés

negali biti pradurtos smailiais galais ir astriais krastais.

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.
- 3 ikivakuuminés fazés su ne mazesniu kaip 60 mbar slégiu.

Sterilizacijos temperatira Minimalus laikymo laikas

Dziovinimo trukmé

132°C-137°C 3 minutés — maks. 18 minuciy

Ne maziau kaip 10
minuciy

ar
Sterilizacija pagal ANSI AAMI ST77

Sterilizacijos temperatira Minimalus laikymo laikas

Dziovinimo trukmé

132°C-135°C 4 minutés

20 minuciy

Procesas Reagentai Lalk_as / T/°C
min

Prleva!ymas (iSankstinis Vanduo 1 Saltas

skalavimas)

ISleidimas (tustinimas) --- - —

I.svankstlru_s valyma§ Vanduo 3 Saltas

(i8ankstinis skalavimas)

IStustinimas (tustinimas) | --- -— —
Vanduo, 0,5 % Sarminis 55
valymo agentas

Valymas -- ARBA -- 5
Vanduo, 0,5 % fermentinis

el 45
valiklis

ISleidimas (tustinimas) - -— —

Siltas vanduo i§

Neutralizavimas Vanduo ir neutralizatorius 3 Ciaupo

(> 40 °C)

ISleidimas (tustinimas) --- - —

Siltas vanduo i§

Praskiedimas Vanduo 2 Ciaupo

(>40°C)

IStustinimas -—- -— —

(iStustinimas)

Dezinfekcija * Demineralizuotas vanduo >5 >90

Dziovinimas ** --- > 20 Maks. 93

Reikia laikytis gamintojo nurodymy dél sterilizavimo jrenginio.

SAUGOJIMAS

- Sterilizuotus instrumentus laikykite sausoje, Svarioje ir be
nacionaliniy galiojanciy gairiy.

dulkiy aplinkoje. Laikykites




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

Sarminis valiklis neodisher® FA; Dr. Weigert
Fermentinis valiklis Endozime; Ruhof kompanija
Neutralizatorius neodisher® Z; Dr. Weigert
Plovimo / dezinfekavimo aparatas | Miele G 7735 CD
|Jstumiamas vezimélis Miele E 327-06

Miele MIS vezimélis E 450

Perdirbimo ataskaitos

- SMP GmbH # 01707011901 (Automatinis valymas)

- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizacija)

- MDS GmbH bandymy ataskaita 084183-10 (sterilizacija)

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.

- Bdkite atsargls su astriais galais ir pjovimo briaunomis. Naudokite tinkamas apsaugines
kepures ar indus, kad apsaugotuméte treciuosius asmenis nuo suzalojimy.

REMONTAS / GRAZINIMAS

- Niekada neatlikite remonto patys. Technine prieziGrg ir remontg gali atlikti tik apmokyti ir
kvalifikuoti asmenys. Jei turite klausimy Siuo klausimu, kreipkités j ,RUDOLF Medical” arba
savo medicinos technologijy skyriy.

- Defektuotos prekés turi bati visiS8kai perdirbtos prie$ graZinant jas remontui ar reiSkiant
pretenzija.

PROBLEMOS / |[VYKIAI

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

- Jeijvyksta rimti incidentai, susije su produktais, vartotojas privalo apie juos pranesti gamintojui
LRUDOLF Medical“ ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje vartotojas
gyvena.

GARANTIJA
- Prietaisai pagaminti i$ aukstos kokybés medziagy ir prie$ pristatyma yra grieztai tikrinami. Jei
pastebite neatitikimus, kreipkités | RUDOLF Medical.

SIMBOLIAI

©

Zidrékite naudojimo instrukcijas

A\

Atsargiai

LOT Partijos kodas

REF | Prekés numeris

QTY | Vienety skaicius pakuotéje
Nesterilus

d Gamintojas

il

Gamybos data

C€
0297

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

Medicinos prietaisas
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