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PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

TAIKYMO SRITIS

Sios perdirbimo instrukcijos galioja visiems RUDOLF Medical daugkartinio naudojimo medicinos
prietaisams, kuriy etiketéje arba atitinkamose naudojimo instrukcijose yra aiskiai nurodyta, kad
reikia laikytis Siy perdirbimo instrukcijy.

Tik profesionaliam naudojimui: Prietaisai skirti naudoti tik profesionaliems vartotojams
(chirurgams, operacinés slaugytojams, medicininiy prietaisy perdirbimo techniniams
specialistams).

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.

RUDOLF Medical daugkartinio naudojimo medicinos prietaisai tiekiami nesterilds ir pries
pirmajj naudojimg bei iSkart po kiekvieno naudojimo turi bdti iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.
Prie$ perdirbima reikia nuimti apsauginius dangtelius ir transportavimo pakuotes.

Pristatymo metu jsitikinkite, kad pakuoté néra pazeista.

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

AN |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

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

- Nenaudokite metaliniy Sepeciy, astriy jrankiy ar abrazyviniy valikliy, nes jie gali pazeisti
medicinos prietaisa. PavirSiaus pazZeidimai gali sukelti korozijg.

- Negalima naudoti sugedusiy ir nusidévéjusiy medicininiy prietaisy.

- Sarminiai plovikliai (pH < 12) gali sukelti aliuminio medicininiy prietaisy spalvos pakitimus.
Taciau jie neturi jokio poveikio medicininiy prietaisy mechaniniam stiprumui.

- Prie$ klinikinj naudojimg vartotojas turi patikrinti, ar medicinos prietaisai yra saugiai suderinami
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 jtariamais infekcijomis, turi bati taikomi
galiojantys nacionaliniai medicinos prietaisy $alinimo ir perdirbimo reglamentai.

- Niekada nepalikite medicinos prietaisy 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., deformuotg kota, jlenkimus, atplaiSas, jtrikimus ar astrius krastus)
- Laisvas dalis, ypac jungtis

- Nusidéveéjimg

- Tinkamg veikimg

- Ploviklio ar dezinfekanto liku€ius

- Laisvas praéjimas per darbo kanalus

- Plastiko ir metalo daliy pazeidimai



PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS
Perdirbimo apribojimai ir ribojimai
- Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:
o Naudojimo skai€iy ir perdirbimo cikly daznumg
e Priezidros, naudojimo ir techninés priezidros kokybé
e Bet kokiy tiesioginiy produkto Zenkly skaidrumag
- Nenaudokite jokiy fiksavimo priemoniy ar karSto vandens (>40 °C), nes tai sukelia liku€iy
sukietéjima, kuris gali trukdyti valyti medicinos prietaisa.

Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje

- Defektuotos medicinos priemonés turi bati aiSkiai pazymétos kaip tokios. Jos turi bati
perdirbtos prie$ iSmetant ar grazinant.

- Medicinos prietaisai turi bati perdirbti per valandg po naudojimo, kad ant medicinos prietaisy
neapsidziaty uzterSimai.

- Nenaudokite metaliniy Sepeciy, astriy jrankiy ar abrazyviniy valikliy, nes jie gali pazeisti
medicinos prietaisag. PavirSiaus pazeidimai gali sukelti korozijg.

- Stiprus medicininiy prietaisy uzterSimas turi bati paSalintas vienkartine servetéle iSkart po
naudojimo.

- Darbiniai kanalai ir liumenai turi bati keletg karty praplauti iSkart po naudojimo, kad baty
iSvengta uzsikimsimo.

Transportavimas

- Saugus medicinos prietaisy laikymas ir transportavimas j perdirbimo vietg turi bati atliekamas
uzdaroje talpyklos / konteinerio sistemoje, kad baty iSvengta medicinos prietaisy pazeidimy ir
aplinkos uztersimo.

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

Rankinis iSankstinis valymas

- Mediciniai prietaisai, kuriy sunkiai pasiekiamos vietos, pvz., liumenai, ertmés, skylés, sriegiai
ir plySiai, turi bati mirkomi Saltame vandenyje ne maziau kaip 5 minutes ir nuplaunami po
vandeniu vandens srove ne maziau kaip 10 sekundziy (impulsiné proceddra).

- Nenaudokite metaliniy Sepeciy, astriy jrankiy ar abrazyviniy valikliy, nes jie gali pazeisti
medicinos prietaisus. PavirSiaus pazeidimai gali sukelti korozija.

- Laikykités gamintojo nurodymy dél valiklio (koncentracijos, temperatdros ir ultragarso veikimo
trukmés). Jei koncentracija yra per maza, vanduo per Siltas arba ultragarso veikimo trukmé
per trumpa, kyla pavojus, kad neSvarumai nebus pakankamai pasalinti. TaCiau laikykités
maksimalios 10 minuciy ultragarso veikimo trukmés.

Valymas ultragarso vonioje

Laikas
(min.)

Valymo

Veiksmas . .
priemonés

Temperatura (°C)

Vandentiekio
vanduo, 10

Valymas ultragarsinéje vonioje su
valymo priemone. Medicinos prietaisai

turi bati visiSkai panardinti j vonia. 0,5 % Sarminé <40
valymo priemoné

ISimkite medicininius prietaisus 8 | Vandentiekio

ultragarsinés vonios. Nuplaukite juos | vanduo . Saltas

po tekanciu vandeniu, kol bus pasalinti
visi matomi neSvarumai.

Ploviklis ir ultragarsiné vonia rankiniam iSankstiniam valymui

neodisher MediClean forte, gamintojas Dr. Weigert
Koncentracija: 0,5 %
Veikimo trukmé: 5 minutés

Ploviklis

Ultragarso vonioje veikimo trukmé Maksimaliai 10 minuciy

Elmasonic S 300H, gamintojas EIma Schmidbauer

Ultragarso vonia GmbH

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

Medicinos prietaisus valykite ir dezinfekuokite tik tinkamose plovimo ir dezinfekavimo
masinose (WD) ir taikydami procedirg / programa, patvirtinta WD ir medicinos prietaisams
(EN 1SO 15883 WD ir DIN EN ISO 17664-1 proceddrai).

Reikia laikytis WD gamintojy naudojimo ir pakrovimo instrukcijy.

Valymo metu medicinos prietaisai su jungtimis turi bati atidaryti mazdaug 90 laipsniy kampu.
Medicinos prietaisai su liumenu (vamzdeliai, strypai, Zarnos) turi bati prijungti prie skalavimo
sistemos, kad baty uztikrintas liumeny praplovimas.

Renkantis ploviklj, reikia atsizvelgti | prietaiso medziagg ir savybes bei WD gamintojo
rekomenduojamus valymo priemones atitinkamai paskirciai.

Ploviklis ir WD automatiniam valymui ir dezinfekavimui

neodisher MediClean forte, gamintojas Dr. Weigert

Ploviklis automatiniam valymui Koncentracija: 0,5 %

Terminis dezinfekavimas (be chemoterminio

Dezinfekcijos procesas ] -
dezinfekavimo)

WD Miele PG 8535




Automatiné valymo programa su terminiu dezinfekavimu WD su Sarminiu
plovikliu

Zingsnis Valymo priemonés Lail_(as Tempoeratﬂra
(min) (°C)
Prelavimas Vandentiekio vanduo 1 Saltas
Prelavimas Vanduo i$ ¢iaupo 1 Saltas
Lot o 0% | .
Po skalavimo Demineralizuotas vanduo* 2 Saltas
Dezinfekcija** Demineralizuotas vanduo >5 >90

* Kad ant medicinos prietaiso nesusidaryty nuosédos ir démeés, galutiniam skalavimui naudokite
demineralizuotg vanden;.

** Atliekant automatizuotg terminj dezinfekavima, atsizvelkite j nacionalinius reikalavimus dél AO vertes,
nurodytus ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Jungtinéje Karalystéje taip pat patvirtinti reikalavimai A0 = 600 esant 90 °C temperatdrai ir 60 sekundziy
trukmei.

Jei reikia, galima atlikti rankinj dziovinimg su nepaliekancia pikeliy Sluoste. Medicinos prietaisy ertmes
iSdZiovinkite steriliu suspaustu oru.

TIKRINIMAS IR PRIEZIURA

- Po valymo ir dezinfekcijos medicinos prietaisai turi bdti patikrinti vizualiai ir pagal
funkcionalumg. Medicinos prietaisai turi bati makroskopiSkai Svaris (be matomy liku€iy).
Ypatingg démesj reikia skirti angoms, spynoms, sklendéms ir kitoms sunkiai pasiekiamoms
vietoms.

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

- Prie§ sterilizuojant medicinos prietaisg, jei taikoma, reikia jj surinkti ir patikrinti jo
funkcionavimag, nusidévéjimg ir pazeidimus (jtrakimus, radj) ir, jei reikia, pakeisti.

- Medicinos prietaisai su skriemuliu (uzraktu) sterilizuojami atviroje padétyje arba uZrakinti
pirmuoju dantuku.

- Po kiekvieno valymo/dezinfekavimo, t. y. prie$§ sterilizavimg, judamosios dalys, jungtys,
uzraktai ir skriemuliai turi bati sutepami silikono neturin€iu, biologiSkai suderinamu baltu
medicininiu aliejumi.

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

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

PAKAVIMAS

- Medicinos prietaisy pakavimas sterilizavimui atitinka standartus DIN EN ISO 11607 ir DIN EN
868.

- Jei pakuojama atskirai, jsitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad tilpty medicinos
prietaisas, nesukeliant jtempimo sandarinimo sidlei ar nesupléSant pakuotés. Smailios ir
astrios pjovimo briaunos neturi pradurti sterilizavimo pakuotés.

STERILIZAVIMAS

- Sterilizatoriai yra patvirtinti pagal DIN EN 13060 ir DIN EN 285, o sterilizavimo procesas yra

patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665.
- Laikykités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijy.

Patvirtinti Sie gary sterilizavimo (frakcionuoto vakuumo metodo) parametrai:

Sterilizacija patvirtinta pagal DIN EN ISO 17665:

Sterilizacijos temperatira

Minimalus laikymo
laikas

(veikimo trukmé)

Dziovinimo trukmeé

134 °C, maziausiai 132 °C;
maksimaliai 137 °C

4 minutés

Maziausiai 10 minuciy

arba

Sterilizacija pagal ANSI AAMI ST79:

Sterilizacijos temperatira

Minimalus laikymo laikas
(ekspozicijos trukmé)

Dziovinimo trukmeé

132°C-135°C

4 minutés

20 minuciy

LAIKYMAS

- Sterilizuotus medicinos prietaisus laikykite mazai bakterijy turincioje, sausoje, Svarioje ir be

dulkiy vietoje, esant 5-40 °C temperatarai.

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PROCEDUROS PATIKRINIMA
Patvirtinimo procediros metu buvo naudojamos Sios medziagos ir jranga:

Rankinis iSankstinis
valymas ultragarso vonioje

e Ploviklis: ,neodisher MediClean forte“ (gamintojas ,Dr.

Weigert®), Sarminis, koncentracija 0,5 %

e Ultragarso vonios jrenginys:

gamintojas Elma Schmidbauer GmbH

e Temperatira: <40 °C
e Trukmé: 10 minuciy

Automatinis valymas ir
dezinfekavimas

e Ploviklis: neodisher MediClean forte, gamintojas Dr.

Weigert, Sarminis, koncentracija 0,5 %

e Terminis
dezinfekavimo)

dezinfekavimas

(be chemoterminio

e Plovimo ir dezinfekavimo aparatas: Miele PG 8535

Sterilizacija

e Garo sterilizavimas, frakcionuoto vakuumo metodas
Sterilizatorius: HX-320 2D, Systec GmbH & Co. KG

Elmasonic S 300H,




Patvirtinimo jrasai

Procesas Ataskaitos Bandymuy jrenginys
Nr.
Valymas ir dezinfekcija 436 CleanControlling GmbH
Garo sterilizavimas 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH

PAPILDOMOS PASTABOS

Jei nurodyti procesiniai agentai ir masinos néra prieinami, vartotojas turi patvirtinti savo
procesa.

SALINIMAS

Tik tinkamai iSvalyti ir dezinfekuoti medicinos prietaisai turi bati atitinkamai $alinami.

Salinant ar perdirbant medicinos prietaisus, 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.

REMONTAI IR GRAZINIMAI

Niekada neatlikite remonto patys. Technine priezilirg ir remonta turi atlikti tik tinkamai apmokyti
ir kvalifikuoti darbuotojai. Jei turite klausimy, kreipkités | RUDOLF Medical, savo platintojg
arba medicinos technologijy skyriy.

Defektuotos medicinos priemonés turi biti iSperintos per visg perdirbimo cikla, prie$ grazinant
jas remontui ar pateikiant skunda.

PROBLEMOS / [VYKIAI

Apie bet kokias problemas, susijusias su RUDOLF Medical medicinos prietaisais, praneskite
savo platintojui.

Jei jvyksta rimti incidentai su medicinos prietaisais, vartotojas privalo apie tai pranesti
RUDOLF Medical kaip gamintojui ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje
vartotojas gyvena.

GARANTIJA

Medicinos prietaisai pagaminti i§ aukStos kokybés medziagy ir prie$ pristatymg yra grieztai
tikrinami. Jei pastebite neatitikimus, kreipkités j RUDOLF Medical arba savo platintoja.

PERDIRBIMAS — TAIKOMI STANDARTAI IR GAIREZOS

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

- DIN EN 13060 Mazi gary sterilizatoriai

- DINENISO 15883 1, 2 ir 5 dalys Plovimo ir dezinfekavimo jrenginiai

- DIN EN 868 Pakuotés galutinai sterilizuotiems medicinos prietaisams

- DIN EN ISO 11607 Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés

- DIN EN ISO 17664 Sveikatos priezitros produkty apdorojimas — Informacija, kurig medicinos
prietaisy gamintojas turi pateikti apie medicinos prietaisy apdorojimg

- DIN EN ISO 17665 Sveikatos prieziGros produkty sterilizavimas. Drégnas karstis.
Reikalavimai medicinos prietaisy sterilizavimo proceso karimui, patvirtinimui ir jprastinei
kontrolei

SIMBOLIAI

DE Zidrékite naudojimo instrukcijas.

LOT Partijos kodas

REF Prekés Nr.

QTY Vienety skaicius pakuotéje

Nesterilus
& Atsargiai

d Gamintojas
&I Gamybos data

CE Zenklas pagal Medicinos prietaisy
C€ |reglamentg (ES) 2017/745 (MDR) su
0297 | notifikuotosios  jstaigos identifikaciniu
numeriu

Sutepti  silikono neturin€iu, biologiskai
L= | suderinamu baltu medicininiu aliejumi,
| patvirtintu gary sterilizavimui.

Medicinos prietaisas
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