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Daugkartiniai chirurginiai instrumentai 
 

Chirurginiai instrumentai – tai aukštos kokybės produktai, kurių naudojimas bus aprašytas šioje instrukcijoje.  

Norėdami išvengti kenksmingo poveikio naudotojams bei pacientams atidžiai sekite šias naudojimo 

instrukcijas. Tik specialiai apmokyti darbuotojai gali naudoti, prižiūrėti ir testuoti šiuos instrumentus. Jeigu 

instrukcijoje nenurodyta kitaip, Tekno-Medical daugkartinio naudojimo instrumentai yra pristatomi ne 

sterilizuoti, todėl  prieš pirmąjį naudojimą instrumentai turi būtų dezinfekuojami, kaip ir prieš kiekvieną 

sekantį naudojimą.  

 

Paskirtis 

Jeigu nėra nurodyta kitaip, ši instrukcija yra taikoma visiems Tekno-Medical pakartotinio naudojimo I 

rizikos klasės instrumentams, kurių identifikavimo numeriai prasideda:  

4xxx-xx; 5xxx-xx; 6xxx-xx; 7xxx-xx; 8xxx-xx; 9xxx-xx; 10xxx-xx; 11xxx-xx; 12xxx-xx; 13xxx-xx; 14xxx-

xx, 15xxx-xx, 16xxx-xx; 17xxx-xx; 18xxx-xx; 19xxx-xx; 20xxx-xx; 21xxx-xx; 22xxx-xx; 23xxx-xx; 24xxx-

xx; 24xxx-xx; 25xxx-xx; 26xxx-xx; 28xxx-xx; 29xxx-xx; 30xxx-xx; 31xxx-xx; 32xxx-xx; 34xxx-xx; 35xxx-

xx; 36xxx-xx; 37xxx-xx; 38xxx-xx; 39xxx-xx; 40xxx-xx; 48xxx-xx; 49xxx-xx; 50xxx-xx; 51xxx-xx; 52xxx-

xx; 53xxx-xx; 55xxx-xx; 54xxx-xx; 55xxx-xx; 56xxx-xx; 70xxx-xx; 71xxx-xx; 72xxx-xx; 73xxx-xx; 75xxx-

xx; 79xxx-xx; 83xxx-xx; 6xx-xxx; 7xx-xxx; 8xx-xxx; Z0000xxxxxx. 

 

Ši naudojimo instrukcija yra skirta nerūdijančio plieno chirurginiams instrumentams, tokiems kaip dantų 

priežiūros instrumentai, ištraukimo žnyplės, kaulų chirurgijos instrumentams, skalpeliams, peiliams, 

žirklėms, žnyplėms, spaustukams, retraktoriams, zondams, mentelėms, siuvimo priemonėms ir taip toliau.  

 

Instrumentai, pagaminti iš titano arba titano lydinių turi būti prižiūrimi taip pat kaip ir nerūdijančio plieno 

instrumentai. Nėra jokių papildomų pastebėjimų. Norint išvengti anoduotų paviršių pažeidimų, aliuminius 

instrumentus reikia valyti/dezinfekuoti su ne šarminiais neutraliais valymo/dezinfekavimo skysčiais ir 

visiškai nudruskintu vandeniu. Šarminės valymo procedūros gali greitai neigiamai paveikti spalvotus 

anoduotus paviršius.  

 

Bandymai 

Prieš kiekvieną naudojimą instrumentų veikimas turi būti patikrinamas. Instrumentas negali būti naudojamas 

jeigu instrumentų paviršius yra pažeistas įbrėžimais, įtrūkiais, įpjovimais, įlinkimais arba įrankių dalys yra 

sulankstytos. Pažeisti įrankiai turi būti pataisyti arba utilizuoti pagal ligoninės nuostatus.  

Pažeistų įrankių naudoti negalima! 

 

Naudojimas 

Instrumentų negalima sukinėti ir lankstyti, nes tai gali pažeisti instrumentą.  

 

Naudojimo paskirtis 

Ši instrukcija galioja Tekno-Medical gamybos standartiniams daugkartiniams nerūdijančio plieno 

chirurginiams instrumentams. Naudotojas pats turi nuspręsti ar instrumentas yra tinkamas jo tikslui pasiekti.  

 

Utilizacija 

Nepataisomi instrumentai turi būti utilizuoti pagal utilizacijos procesą nustatytą ligoninės.  

 

Medžiagos 

Jeigu nėra nurodyta kitaip, produktai yra pagaminti iš nerūdijančio plieno, pagal DIN EN ISO 7 153-1. 

 

Naudojimo nurodymai 
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Chirurginiai instrumentai gali būti naudojami tik specialiai apmokytų darbuotojų, kurie išmano darbą su šiais 

instrumentais, specifiką. Detali instrumentų priežiūros instrukcija yra pateikta AKI sukurtoje „Red 

Brochure“ brošiūroje. www.a-k-i.org galima rasi nuorodas į įstatymus, normas bei specializuotus priežiūros 

komitetus.  

 

Patarimai 

• Nerūdijančio plieno instrumentai negali būti laikomi fiziologiniame druskos tirpale (NaCl) nes 

kontaktas su šio tipo tirpalu gali sukelti koroziją.  

• Instrumentais galima naudotis tik po nuvalymo ir dezinfekavimo.  

 

Instrukcija 

Neįmanoma nustatyti tikslaus pakartotinio naudojimo skaičiaus šiems instrumentams dėl instrumentų dizaino 

bei gamybos metu naudojamų medžiagų. Todėl šių chirurginių instrumentų naudojimo laikas yra nustatomas 

pagal jo nusidėvėjimą bei funkcionalumą.  

Jeigu prietaisas yra pažeistas, jis turi būti tinkamai apdorotas prieš siunčiant jį gamintojui remontuoti. 

 

Naudojimo instrukcijos 

Pasiruošimas prieš naudojant: 

Iš karto po panaudojimo pašalinkite nešvarumus įmerkdami instrumentą į šaltą (<40°C) vandenį. 

Negalima naudoti fiksuojančio ploviklio ar karšto vandens (>40°C), nes jie gali sukelti nešvarumų 

užsifiksavimą ant įrankių ir taip gali būti paveiktas instrumentų naudojimo rezultatas.  

 

Transportavimas: 

Įrankių laikymas ir transportavimas į naudojimo patalpą turi vykti uždarame inde. Taip bandoma išvengti 

aplinkos žalos bei užteršimo.  

 

Pasiruošimas asenizacijai: 

Instrumentai turi būti atidaryti arba išardyti prieš pradedant juos apdoroti. Instrumentai turi būti padėti ant 

atitinkamų atramų ar padėklų. Šios atramos ir padėklai negali turėti neigiamos įtakos valymo bei 

dezinfekcijos skalavimo ar ultragarsinio apdorojimo procesui.  

 

Išankstinis valymas rankiniu būdu: 

Bent 5 minutėms įdėkite instrumentą į šaltą vandenį. Jeigu galima, išardykite instrumentus ir valykite 

šaltame vandenyje iš čiaupo kol visi matomi nešvarumai bus pašalinti.  

Vidiniai liumenai, siūlai ir skylės turi būti apipurkšti vandeniniu pistoletu pulsuojant bent 10 sekundžių.  

Panardinkite instrumentus į ultragarsinę vonelę su šarminiu arba fermentiniu valikliu (0,5%) ir 15 minučių 

apdorokite ultragarsu 40°C temperatūroje.  

Išimkite instrumentus iš vonelės ir perskalaukite šaltu vandeniu.  

Valomoji vonelė turi būti keičiama mažiausiai kartą per dieną arba pagal poreikį. Bet kokia tarša gali sukelti 

koroziją bei paveikti tolesnį valymo/ dezinfekavimo procesą.  

 

Automatinis valymas:  

Padėkite atidarytus instrumentus ant instrumentams skirto padėklo. Išardomi instrumentai turi būti kaip 

įmanoma daugiau išardyti. Įdėkite padėklą į dezinfekcinę plovyklę ir pradėkite ciklą: 

1. Vienos minutės trukmės skalavimas šaltu vandeniu; 

2. Nusausinimas; 

3. Trijų minučių trukmės skalavimas šaltu vandeniu; 

4. Nusausinimas; 

5. Penkių minučių trukmės valymas šarminiu valikliu 55° temperatūroje; arba fermentiniu valikliu 45° 

temperatūroje; 

6. Nusausinimas; 
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7. Trijų minučių trukmės neutralizacija su šiltu vandeniu (>40°C) ir neutralizatoriumi; 

8. Nusausinimas; 

9. Dviejų minučių trukmės skalavimas su šiltu nudruskintu vandeniu (>40°C); 

10. Nusausinimas. 

 

Dezinfekavimas: 

Automatinis dezinfekavimas:  

Automatinė temperatūrinė dezinfekcija plovyklėje/dezinfektoriuje nudruskintu vandeniu pagal A0-vertės 

nacionalinius reikalavimus (žiūrėti ISO 15883). 

 

Džiovinimas:  

Automatinis džiovinimas: 

Instrumentų išorės džiovinimas naudojant plovyklės džiovinimo funkciją/ dezinfektorių.  

Prireikus galima papildomai išvalyti valymui skirta šluoste. Nupūsti instrumentų ertmes naudojant sterilų 

suspaustą orą.  

 

Valymas rankiniu būdu: 

Jeigu reikalingas valymas rankiniu būdu, tai valymo procesas turi tapti pasiruošimo darbui, dalimi. Norint 

išvengti bet kokių neigiamų valymo/dezinfekcijos rezultatų pasekmių, būtina naudoti tinkamus valiklius.  

• Valiklis turi būti tinkamas chirurginių instrumentų apdorojimui. 

• Būtina nuosekliai sekti gamintojo pateiktas instrukcijas dėl valiklio koncentracijos ir reakcijos laiko.  

• Naudokite tik minkštus šepetėlius, jokių metalinių šepetėlių.  

• Kanalai ir dalys su tuščiomis ertmėmis turi būti kruopščiai išplautos. Prireikus būtina naudoti aukšto 

slėgio žarną.  

• Nuskalaukite instrumentus švariu tekančiu vandeniu.  

• Kruopščiai nusausinkite instrumentus.  

• Valomoji vonelė turi būti keičiama mažiausiai vieną kartą per dieną arba prireikus.  

 

Cheminis dezinfekavimas:  

Po valymo rankiniu būdu būtina atlikti cheminį dezinfekavimą. Būtina naudoti nerūdijančio plieno 

chirurginiams instrumentams tinkantį valiklį.  

 

Džiovinimas:  

Džiovinimas rankiniu būdu gali būti atliktas naudojant valymui skirtą šluostę. Nupūskite instrumentų ertmes 

naudodami sterilų suspaustą orą.  

 

Funkcinis testavimas, priežiūra: 

Vizualinis švaros patikrinimas, montavimo bei funkcionalumo patikrinimas pagal naudojimo instrukcijas.  

Jeigu yra poreikis, pakartokite procesą kol instrumentai tampa vizualiai švarūs. Instrumentai su judančiomis 

dalimis turi būti apdirbami specialiu aliejumi, pavyzdžiui, TK95 100-00.  

Brokuoti arba pažeisti instrumentai turi būti iškarto pataisyti arba pakeisti.  

 

Pakuotė: 

Pakuotė turi būti tinkama sterilizacijai, pagal ISO 11607 ir EN 868. 

 

Sterilizavimas: 

Instrumentus galima sterilizuoti frakcinio išankstinio vakuuminio proceso (pagal ISO 13060 / ISO17665) 

metu laikantis atitinkamų reikalavimų nustatytų naudojimo šalyje.  

Išankstinio vakuuminio proceso ciklo parametrai: 

• Trys mažiausiai 60 milibarų dydžio išankstinio vakuumo fazės.  
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• Pašildyti iki mažiausios temperatūros skirtos sterilizacijos procesui, 132°-134°C; aukščiausia 

temperatūra 137°C 

• Reikia laikyti bent 5 minutes 134°C temperatūroje 

• Džiovinimo laikas: mažiausiai 10 minučių 

• Turi būti pasiektas 10 -6 SAL sterilumo lygis (Sterility Assurance Level) 

• Mes nekontroliuojame visų sterilizacijos proceso pakeitimų. 

 

Laikymas: 

Sterilizuotus instrumentus būtina laikyti atitinkamai supakuotus sausoje ir švarioje vietoje į kurią nepakliūva 

dulkės. Šioje vietoje turi būti palaikoma pastovi drėgmė ir temperatūra tarp 5°C ir 40°C. Atstumas tarp 

lentynos ir grindų turi būti bent 30cm.  

Laikymo trukmė turi būti nustatyta naudotojo.  

 

Informacija apie proceso patvirtinimo tyrimą: 

Įrankiai, medžiagos bei aparatai, kurie buvo naudojami šio patvirtinimo tyrimo testavime: 

Valikliai:  Neodisher FA; Dr. Weigert; Hamburg 

  Endozime, Fa. Ruhof (Enzymatic) 

Neutralizatorius:  Neodisher Z; Dr. Weigert, Hamburg 

Plovyklė / Dezinfektorius:  Miele 7735 CD 

Instrumentų lentyna: Miele E 327-06 

Key Hole chirurgijos  Miele E 450 

lentynėlė:  

Valymas:   01707011901-2 SMP GMBH 

Sterilizacija: 

 

Papildomos instrukcijos 

Jeigu nurodytos priemonės yra neprieinamos, pats naudotojas turi pasitvirtinti naudojimo procesą.  

Naudotojas privalo pasirūpinti, kad pakartotinio naudojimo procesas: ištekliai, medžiagos ir dirbantis 

personalas sugebėtų pasiekti reikiamus rezultatus. Realūs ir dažnai nacionaliniai įstatymai reikalauja, kad 

procesai ir susiję resursai būtų patvirtinti ir atitinkamai prižiūrimi.  

 

Garantija 

Produktai yra pagaminti iš aukštos klasės medicininio plieno ir yra kontroliuojami prieš pardavimą. Įvykus 

klaidai arba gedimui susisiekite su mūsų aptarnavimo tarnyba.  

Tekno-Medical nesuteikia jokių garantijų apie instrumentų tinkamumą atitinkamoms intervencijoms. Tai turi 

nuspręsti pats naudotojas.  

Tekno-Medical neprisiima jokios atsakomybės už atsitiktinius gedimus.  

Tekno-Medical neprisiima jokios atsakomybės už gedimus įvykusius dėl šios instrukcijos pažeidimų.  

Tekno-Medical neprisiima jokios atsakomybės už instrumentų naudojimą su pacientais sergančiais 

KFL. 


