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@ LUDZU IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTS

STs lietodanas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical bipolarajiem koagulacijas instrumentiem.
Instrumenti elektrokirurgijai. JUs esat sanémis augstas kvalitates produktu, kura pareiza apstrade
un lietodana ir aprakstita zemak.

Tikai profesionalai lietosanai: Instrumenti ir paredzéti lietoSanai tikai profesionaliem lietotajiem
(kirurgiem, operaciju zales medmasam, medicinas iericu parstrades tehnikiem).
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Pacientu populacija: Nav ierobezojumu attieciba uz pacientu populaciju. Medicinas specialists
péc saviem ieskatiem un pieredzes var izlemt, vai ieguvums parsniedz risku konkrétaja
populacija.

RUDOLF Medical instrumenti tiek piegadati nesterili, un tie ir jaiztira, jadezinficé un
jasterilizé pirms pirmas lietoSanas un nekavéjoties péc katras lietoSanas reizes. Aizsargvacini un
transporta iepakojums ir ieprieks janonem.

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Bipolarie instrumenti ir paredzéti audu izgrieSanai, satverSanai, grieSanai un koagulacijai minimali
invazivas kirurgiskas procedaras.

KONTRAINDIKACIJAS

- Instrumentus nedrikst izmantot olvadu koagulacijai péc sterilizacijas vai olvadu sterilizacijai.
- Medicinas ierices nav paredzétas lietoSanai centralaja nervu un asinsrites sistéma.

PRODUKTA INFORMACIJA

— HF generatora maksimalais izejas spriegums Umax: 500Vp
- leverojiet HF generatora razotaja sniegtos lietoSanas un droSibas noradijumus, ka arl
informaciju par saderigiem bipolarajiem HF kabeliem.

ZINOJUMI PAR INCIDENTIEM SAISTIBA AR ELEKTROKIRURGISKO SISTEMU
LIETOSANU

- Neapzinata aktivizacija, kas izraisa audu bojajumus un/vai iekartas bojajumus

- Ugunsgréks saistiba ar parklajiem un citiem uzliesmojoSiem materialiem

- Mainigi elektribas celi, kas izraisa apdegumus vietas, kur pacients vai lietotajs nonak saskaré
ar neizoletam detalam

- Spradzieni, ko izraisa dzirksteles uzliesmojo$u gazu tuvuma

- Organu perforacija, peksna stipra asinoSana

& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Lietojot Skéres, parenhimiska audu koagulacija var izraistt deflagraciju.

- Tpasas prasibas attiecas uz elektrokirurgijas izmanto$anu pacientiem ar sirds stimulatoriem
vai citiem aktiviem implantatiem (pieméram, zema HF jauda, pacienta novérosana). Vienmér
jakonsultéjas ar kardiologu vai atbilstoSu specialistu.

- Pacientiem ar nearstéjamam infekcijam, pieméram, CJD (Creutzfeldt-Jakob slimiba), hepatits,
HIV, iesp&jamam So infekciju variacijam vai iespéjamam infekcijam, japieméro attiecigie valsts
noteikumi par medicinas ieri€u iznicinaSanu un parstradi.

- So lietodanas un drogibas instrukciju neievérodana, ka arf nepareiza lietoana var izraisit
traumas, darbibas traucéjumus, priekSlaicigu nolietoSanos vai riskus pacientiem un
lietotajiem.

- HF stravu aktivizgjiet tikai tad, ja kontakta virsmas ir pilniba redzamas un labi saskaras ar
arstéjamo audu. LietoSanas laika nepieskarieties citiem metala instrumentiem, trokara
uzgaliem, optikai vai lldzigiem priekSmetiem.

- Instrumentus, kas uz laiku netiek izmantoti, janovieto mala, lai tie nesaskartos ar pacientu.

- Nekad nelietojiet instrumentus uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné.

- Rapéjieties, rikojoties ar asiem griezé&jiem, jo pastav traumu risks.

- Nekad nelietojiet bojatus instrumentus.



- Nelietojiet metala birstes vai abrazivus tiriS8anas Itdzeklus, jo virsmas bojajumu gadijuma var
rasties korozija.

- Neatstajiet instrumentus dezinfekcijas lTdzekli parak ilgi. Rikojieties saskana ar dezinfekcijas
[Tdzekla raZzotaja noradijumiem.

- Automatiska tiriSana/dezinfekcija ir vélamdka nekd manuala tiriSana/dezinfekcija, jo
automatiskos procesus var standartizét, reproducét un tadéjadi validéet.

PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIJAS PARBAUDE

Parbaudiet Sadus aspektus:

- Pareiza darbiba

- Tir8anas lidzekla vai dezinfekcijas [Tdzekla atliekas

- Ir loti svarigi pirms katras lietoSanas parbaudit katru kirurgisko instrumentu, lai konstatétu
redzamus bojajumus un nodilumu, pieméram, plisumus, IGzumus vai izolacijas defektus.

- Tpasi rapigi japarbauda tadas zonas ka gali, fiksatori un visas kustigas dalas, ka ari keramikas
elementi.

PRODUKTA APRAKSTS
Koagulacijas instruments ar gredzenveida rokturi

; A —

1 rokturis

2 Vadibas varpsta

3 Instrumenta ieliktnis

4 Spiedpoga blokésanai/atblokésanai
5 Spiedpoga blokéSanai/atblokésanai

MONTAZA

1. Vispirms ievietojiet instrumenta ieliktni (3) vadibas varpsta (2) un pievelciet to, parliecinoties,
ka zokli ir aizvértas.

2. levietoto instrumentu ieliktni (3) ievietojiet roktura (1) atvéruma un nospiediet tapas fiksatoru
(4), lai ievietoto instrumentu ieliktni varétu piestiprinat pie roktura (1).

Piezime: Parliecinieties, ka vadibas varpstas (2) atvérums un tapas fiksators (5) sader kopa.

3. Nospiezot ar k8ki vadamo gredzenveida rokturi, dzirdams klikSkis, un instruments ir gatavs
lietoSanai.

DEMONTAZA

1. Lai atbrivotu instrumenta ieliktni (3) kopa ar vadibas varpstu (2) no roktura (1), vispirms
nospiediet tapas fiksatoru (5). Tas ir pirmais atblokéSanas solis.

2. Tagad instrumenta ieliktni (3) kopa ar vadibas varpstu (2) var pilniba atbrivot no roktura (1),
nospiezot otro tapas fiksatoru (4).

3. Visbeidzot, atskriivgjiet instrumenta ieliktni (3) no vadibas varpstas vitnes un izvelciet
instrumenta ieliktni (3).

ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI

lerobezojumi
- Nemot vera produkta konstrukciju, izmantotos materialus un paredzéto lietojumu, nav

iespéjams noteikt maksimalo atkartotas apstrades ciklu skaitu. Instrumentu kalpo$anas ilgums
ir atkarigs no to funkcijas un ripigas apstrades.

- Elektrokirurgijas instrumenti, protams, ir paklauti palielindtam nodilumam atkariba no
lietoSanas veida un ilguma.

Sakotnéja apstrade lietosanas vieta

- Defektivi instrumenti ir jamarké redzama veida. Tie ir japarstrada pirms iznicinaSanas vai
atgrieSanas.

- Talt péc lietoSanas instrumentus jaskalo zem aukstd krana 0dens, izmantojot mikstu
plastmasas suku, [1[dz redzamie netirumi ir nonemti.

- Nelietojiet fikséjoSus Iidzeklus vai karstu adeni (> 40 °C).

TransportéSana

- Instrumenti jauzglaba un jatransporté drodi slégtd konteinera/konteineru sistéma uz
parstrades vietu, lai novérstu instrumentu bojajumus un vides piesarnojumu.

- Visiem kirurgiskajiem instrumentiem vienmér jabat apstradatiem ar vislielako rapibu
transportéSanas, tiriSanas, apkopes, sterilizacijas un uzglabasanas laika. Tas jo 1pasi attiecas
uz grieSanas malam, smalkajiem galiem un citdm jutigam instrumentu dalam.

Sagatavosanas pirms tiriSanas
- Instrumenti jaizjauc vai jaatver parstradei, cik vien iesp&jams, neizmantojot instrumentus.

Manuala tiriSana un dezinfekcija

TiriSanas lidzekli manualai tiriSanai un dezinfekcijai

Process Tirisanas Iidzeklis Razotajs

Johnson & Johnson

TiriSana Cidezyme Enzymatic Detergent
Solution; fermentu saturoSs

Cidex OPA skidums

Dezinfekcija Johnson & Johnson

Pirmapstrade ultraskanas vanna

1. levietojiet instrumentus ultraskanas vanna ar 0,5 % fermentu tiriSanas [1dzekli. Temperatara
40 °C; ultraskanas apstrades laiks vismaz 15 minates.

2. Iznemiet instrumentus un pilniba noskalojiet tos ar aukstu Gdeni, lai nonemtu tiri$anas lidzekli.



TirnsSana

1. Sagatavojiet tiriS8anas vannu saskana ar tiriSanas Ilidzekla raZzotaja noradijumiem.

2. Noskalojiet instrumentus zem auksta krana ddens (< 40 °C), I1dz visi redzamie netirumi ir
nonemti.

3. Notiriet grati nonemamus netirumus ar mikstu suku.

4. levietojiet instrumentus sagatavotaja tiriSanas vanna. leverojiet iedarbibas laiku saskana ar
razotaja noradijumiem.

5. levietotos instrumentus tiriet ar rokam, izmantojot mikstu suku, un vairdkas reizes nosuciet
visas virsmas.

6. lekSejam caurulu virsmam:
a) Vismaz se$as reizes ievietojiet un iznemiet mikstu suku no caurules.
b) Noskalojiet caurules ar demineralizétu Gdeni.
c) Atkartojiet Sos solus.

7. Rapigi noskalojiet instrumentus ar demineraliz&tu Gdeni, lai pilntba nonemtu tiriSanas Iidzekli.

Dezinfekcija

1. Sagatavojiet dezinfekcijas vannu saskana ar dezinfekcijas lidzekla raZzotaja noradijumiem.

2. levietojiet instrumentus dezinfekcijas vanna un ieverojiet iedarbibas laiku saskana ar raZotaja
noradijumiem.

3. Rapigi noskalojiet instrumentus ar demineralizétu Gdeni, lai pilntTba nonemtu dezinfekcijas

[Tdzekli .

Manuala zavesana

Izmantojiet nepldstosu audumu.
Izmantojiet sterilu saspiestu gaisu, lai izzavétu dobumus un kanéalus.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

Instrumentus tiriet un dezinficéjiet tikai piemérotas mazgadanas/dezinfekcijas iekartas (WD)
un ar proceddru/programmu, kas apstiprinata WD un kirurgiskajiem instrumentiem (EN ISO
15883).

Jaievéro WD razotaja ekspluatacijas un iekrausanas instrukcijas.

Tiri8anai instrumenti ar savienojumiem jaatver aptuveni 90 gradu lenkr.

Izveloties tiri8anas [1dzekli, nemiet véra instrumenta materialu un TpaSibas, WD raZotaja
ieteiktos tiriSanas I1dzeklus attiecigajai lietoSanai un attiecigos Robert Koch institdta (RKI) un
Vacijas Higienas un mikrobiologijas biedribas (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM) ieteikumus.

Process Reaktivi Lail_(s Tempsratﬁra J
[ min C
PriekSskaloSana Udens dzerama tdens kvalitaté 1 Auksts
IztukSoSana | -~-— e | e
PriekS§skalo$ana Udens dzerama tdens kvalitaté 3 Auksts
|Iztuk§o$ana @ |- | e | ameee
Udens, 0,5 % sarmains tiriSanas lidzeklis 5
Tiri$ana VAl 5
Udens, 0,5 % fermentu satuross tiridanas
- ; 45
[1dzeklis
Iztuk§oSana - e
Neitralizacija Ud.ens_ dzerama Gdens kvalitaté un 3 Silts (> 40)
neitralizators
IztukSo$ana @ | -~-— e | e
Skalo$ana Udens dzerama Gdens kvalitaté 2 Silts (> 40)
|Iztuk§o$ana @ |- | e | ameee
Dezinfekcija Termllska dezinfekcija ar demineralizétu >5 > 90
Gdeni
Zavésana ** | —-- > 20 maks. 93

- * Veiciet mehanisku termisko dezinfekciju, nemot véra valsts prasibas attieciba uz AO vértibu no ISO
15883-1 (A0 = 3000).
- ** Ja nepiecieSams, instrumentu aréjo virsmu var zaveét ari ar neplistoSu audumu. Instrumentu dobumus
zavéjiet ar sterilu saspiestu gaisu.

APKOPE, PARBAUDE UN TESTESANA

- Péc tindanas un dezinfekcijas instrumenti ir japarbauda vizuali
funkcionalitate. Instrumentiem jabat makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem). Tpasa
uzmaniba japievers spraugam, lomeniem, slédzeném un citam grati pieejamam vietam.

un japarbauda to

- Jajoprojam ir redzami piesarnojuma atlieki/Skidrumi, tiriSana un dezinfekcija jaatkarto.
- Pirms sterilizacijas instruments ir jasamonté un japarbauda ta funkcionalitate, nolietojums un

bojajumi (plaisas, risas) un, ja nepiecieSams, janomaina.
- Defektiviem produktiem ir jaiziet viss parstrades cikls, pirms tos nostta remontam vai iesniedz

stdzibu.

- Skatit arT So instrukciju sadalu ,Pirms katras lietoSanas reizes: vizuala un funkcionala

parbaude”.

IEPAKOSANA

TirSanas lidzekli automatizétai tiriSanai WD

Procesa veids Tirnsanas lidzekli Razotajs
Sarmains neodisher® FA Dr. Weigert
Enzimu Endozime Ruhof uznémums

Automatiska tiriSanas programma ar termisko dezinfekciju WD, izmantojot
sarmainu vai enzimatisku proceduru:

levietojiet instrumentus stieplu groza uz iebidama ratina vai MIS ratina ieliktnos un saciet tiriSanas
programmu:

- Instrumentu standartizéta iepakoSana sterilizacijai tiek veikta saskana ar DIN EN ISO 11607

un DIN EN 868.

Individuala iepakojuma gadijuma parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai ietilptu
produkts, neradot spriedzi uz iepakojuma Suves vai to nesaplacinot. Asas malas un stari
nedrikst perforét sterilizacijas iepakojumu.



STERILIZACIJA

- Sterilizacija javeic saskana ar DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 vai saskana ar validétu tvaika
sterilizacijas proceduru (frakcionéta vakuuma procedira) sterilizatora saskana ar EN 285 /
DIN 58946.

- Jaievéro razotaja noradijumi par sterilizacijas ierici.

- 3 priek8vakuuma fazes ar spiedienu vismaz 60 mbar:

Sterilizacijas temperatira Minimalais turéSanas Zavésanas laiks
laiks

132°C-137°C 3-5 minites; maksimums | Vismaz 10 mindtes
18 mindtes

UZGLABASANA
- Sterilizétie instrumenti jauzglaba sausa, tira un putekliem nepieejama vidé. Jaievero attiecigas
valsts vadlinijas.

INFORMACIJA PAR PARSTRADES PROCEDURAS VALIDACIJU
Validacija tika izmantotas $adas vielas un iekartas:

Manuala tinsana — o 0,5 % fermentativais tiriSanas [1dzeklis
PriekSapstrade ultraskanas e Temperatira: 40 °C
vanna e Sonifikacijas laiks vismaz 15 minGtes

TirSanas vanna ar Cidezyme fermentu ftiriSanas
I1dzekli; Johnson & Johnson

Dezinfekcijas vannas ar tiriSanas [1dzekli Cidex OPA,;
Johnson & Johnson

TiriSanas Iidzeklis: neodisher® FA; Dr. Weigert
TiriSanas Iidzeklis: Endozime; Ruhof uznémums

e Dezinfektors G 7735 CD; Miele

¢ lebavéjamais ratind E 327-06; Miele
e MIS ratini E 450; Miele

Termiska

neodisher® Z; Dr. Weigert

Manuala tinsana

Manuala dezinfekcija

Automatiska tiriSana, sarmaina
Automatiska tiriSana, fermentu

Mazgajama
masina/dezinfekcijas iekarta

Dezinfekcija

Neitralizators

Sterilizacija Tvaika sterilizacija

Sikaka informacija— skatit zinojumus:

- SMP GmbH # 01707011901 (Automatiska tiriSana)

- MDS GmbH # 135196-10 (Manuala tiriSana/dezinfekcija)
- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizacija)

- MDS GmbH Testu zinojums 084183-10 (Sterilizacija)

PAPILDUS PIEZIMES

- Ja noradttie tiriSanas Iidzekli un iekartas nav pieejami, lietotdjam ir jaapstiprina savs process.

UTILIZACIJA

- Produkti jaiznicina atbilstosi tikai péc to pienacigas tiriSanas un dezinfekcijas.

- Produkta/komponentu iznicinaSana/parstradé ievérojiet valsts noteikumus un piemérojamos
slimnicas noteikumus.

- Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigam malam. Lietojiet piemérotus aizsargvacinus vai
konteinerus, lai novérstu tre$o personu ievainojumus.

REMONTS UN ATGRIESANA

- Nekad neveiciet remontu pasi. Servisu un remontu drikst veikt tikai apmacitas un kvalificétas
personas. Ja Jums ir kadi jautajumi, lidzu, sazinieties ar RUDOLF Medical vai savu medicinas
tehnologiju nodalu.

- Defektiviem produktiem ir jabdt izgajusiem visu parstrades ciklu, pirms tos nosita remontam
vai sidzibas iesniegSanai.

PROBLEMAS / INCIDENTI

- Lietotadjam jebkuras problemas ar RUDOLF Medical produktiem jazino attiecigajam
izplatitajam.

- Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem lietotdjam par to jazino RUDOLF Medical ka
razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalstr, kura lietotajs dzivo.

GARANTIJA

- Instrumenti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti
stingrai kvalitdtes kontrolei. Ja rodas kadas neatbilstibas, lidzu, sazinieties ar RUDOLF
Medical.

PIEMEROTIE STANDARTI UN PAMATNORMATIVIE AKTI ATTIECIBA UZ
ATKARTOTU APSTRADI

- DIN EN 285: Sterilizacija — Tvaika sterilizatori — Lielie sterilizatori

- DIN EN 868-8: lepakojums galigi sterilizétam mediciniskam iericem — 8. dala: Atkartoti
lietojami sterilizacijas konteineri tvaika sterilizatoriem, kas atbilst EN 285 — Prasibas un
testéSanas metodes

- DIN EN ISO 11607: lepakojums galigi sterilizétam mediciniskam iericém

- DIN EN 13060: Sterilizatori mediciniskiem nolikiem — Mazi tvaika sterilizatori — Prasibas un
testéSana

- DIN EN ISO 15883-1: Mazgasanas un dezinfekcijas iekartas — 1. dala: Visparigas prasibas,
termini un definicijas, testi

- DIN EN ISO 17664: Veselibas apripes produktu apstrade — Informacija, kas jasniedz
medicinas ieri¢u razotajam par medicinas iericu apstradi



SIMBOLI

©

Konsultgjieties ar lietoSanas instrukcijam

A\

Uzmanibu

LOT Partijas kods
REF | Preces numurs
QTY Skaits iepakojuma
Nesterils

d RaZotajs

l

Razosanas datums

C€
0297

CE markéjums saskana ar Regulu (ES)
2017/745 par medicinas iericem (MDR) ar
pazinotas iestades identifikacijas numuru

Medicinas ierice
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