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@ LUDZU IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTS

Sis lietosanas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical bipolarajiem pincetém un bipolarajiem
skerem.

JUs esat sanémis augstas kvalitates produktu, kura pareiza apstrade un lietoSana ir aprakstita
zemak. Elektrokirurgijas instrumenti ir paredzéti profesionaliem lietotajiem (kirurgiem, operaciju
zales medmasam, parstrades tehnikiem). Profesionaliem lietotajiem ir jabat apmacitiem HF (RF)
instrumentu lietoSana.

RUDOLF Medical instrumenti tiek piegadati nesterili un pirms pirmas lietoSanas un talit péc
katras lietoSanas reizes ir jaiztira, jadezinficé un jasterilizé. Aizsargvacini un transporta
iepakojums ir iepriek$ janonem.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Bipolarie pincetes ir paredzétas audu satver$anai, izgrieSanai un koagulacijai atklatu kirurgisku
procedaru laika.
Bipolarie Skéres ir paredzétas audu grieSanai, izgrieSanai un koagulacijai atklatu kirurgisku
procedaru laika.

INDIKACIJAS

Bipolarie pincetes un Skéres tiek izmantotas atvértas kirurgijas proceddras un dazadas atvértas
kirurgijas disciplinds, pieméram, visparéja kirurgija, visceralaja kirurgija, neirokirurgija, LOR
kirurgija (auss, deguna, rikles), ginekologiskaja kirurgija, urologiskaja kirurgija, plastiskaja un
rekonstruktivaja kirurgija.

KONTRAINDIKACIJAS
Bipolarie pincetes un Skéres nav paredzétas lietoSanai centralaja nervu un asinsrites sistéma.

MI_ERI,(A POPULACIJA
Instrumenti nav paredzéti konkrétai mérka grupai. Instrumentu nedrikst lietot, ja, péc arstéjosa
arsta domam, riski pacientam parsniedz ieguvumus.

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU
- Instruments tiks pieslégts HF generatora bipolarajai izejai, izmantojot piemérotu kabeli.
- Nedrikst parsniegt $adus maksimalos izejas spriegumus (Umax) $adiem RUDOLF Medical
instrumentiem (atsauces numuri iekavas):
300 Vp (RU 138x-xx)
300 Vp (HF510-011 - HF511-511)
500 Vp (HF515-015 - HF533-618)
- levérojiet augstfrekvences generatora razotaja sniegtos lietoSanas un drosibas noradijumus.

ZINOJUMI PAR INCIDENTIEM SAISTIBA AR ELEKTROKIRURGISKO SISTEMU

LIETOSANU

- Neapzinata aktivizé8ana, kas izraisijusi audu bojajumus un/vai iekartas bojajumus

- Ugunsgréks saistiba ar aizkariem un citiem uzliesmojoSiem materialiem

- Mainstravas celi, kas izraisa apdegumus vietas, kur pacients vai lietotajs nonak saskaré ar
neizolétam detalam

- Spradzieni, ko izraisa dzirksteles uzliesmojosu gazu tuvuma

- Organu perforacija. PékSna stipra asinoSana



& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Nedrikst parsniegt iepriek§ minétos maksimalos izejas spriegumus.

- Bipolaras ierices nedrikst izmantot magnétiska laukad (MR = magnétiska rezonanse).

- leteicams izmantot dimu evakuacijas sistému.

- Parliecinieties, ka bipolarie instrumenti nesaskaras ar aizkariem vai citiem uzliesmojoSiem
materialiem.

- Veicot elektrokirurgiskas operacijas pacientiem ar elektrokardiostimulatoriem vai citiem
aktiviem implantatiem, elektromagnétiskas interferences dél javeic 1paSi piesardzibas
pasakumi, pieméram, jasamazina HF jauda un javeic nepartraukta pacienta novéro3ana.
Visos gadijumos jakonsultéjas ar kardiologu vai atbilstosi kvalificétu specialistu.

- Galvinas pielip§ana audiem: elektrokirurgijas dé| pastav risks, ka bipolaro instrumentu
galvinas pielips audiem. Proceddras laika nonemiet visus pielipuSos audus. Ja tas vairs nav
iespéjams, nomainiet bipolaro instrumentu.

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

- So lieto$anas un dro$ibas instrukciju neievérosana, ka ari $o instrumentu nepareiza lietosana
var izraisit traumas, darbibas trauc&jumus, priekslaicigu nolietoSanos vai riskus pacientiem,
lietotajiem un treSajam personam.

- Bipolarajas Skérés ir augstas kvalitates keramikas detalas, ar kuram jaapietas 1pasi uzmanigi
un kuras jaaizsarga pret bojajumiem.

- Lietotajam pirms kliniskas lietoSanas ir japarbauda instrumentu droSa savienojamiba sava
starpa vai ar piederumiem.

- Augstfrekvences 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 lidzigiem priekSmetiem.

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

- Nekad nelietojiet instrumentus uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné.

- Rauapéjieties, rikojoties ar asiem griezéjiem, jo pastav traumu risks.

- Nekad nelietojiet bojatus instrumentus.

- Nelietojiet metala birstes vai abrazivus tiriSanas Iidzeklus, jo virsmas bojajumu gadijuma var
rasties korozija.

- Neatstgjiet instrumentus dezinfekcijas [TdzeklT parak ilgi. R1kojieties saskana ar dezinfekcijas
[T[dzekla raZotaja noradijumiem.

- Automatiska tiriSana/dezinfekcija ir vélamdka nekd manuala tirSana/dezinfekcija, jo
automatiskos procesus var standartizét, reproducét un tadéejadi validét.

PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIJAS PARBAUDE
Parbaudiet $adus aspektus:

- Argjie bojajumi (pieméram, ieplésumi, Skautnes, plaisas vai asas malas)

- Pareizu darbibu

- Tw8anas vai dezinfekcijas lTdzeklu atliekas

- Visu HF savienotaju un kabelu perfekta savienojuma

- Kajsledza darbiba

- HF kabela un instrumenta izolacijas bojajumi

- Instrumenta uzgalu (kontaktvirsmu) tirtba

- Rapigi japarbauda tadas zonas ka gali, visas kustigas dalas un keramikas elementi.
- Skattt arT sadalu ,Apkope, kontrole un parbaude”.

- Defektivi produkti: Skatit sadalu ,Remonts un atgrieSana”.

PARSTRADES NORADIJUMI

Parstrades ierobezojumi
- Produkta kalpoSanas ilgumu ietekmé vairaki faktori, tostarp:
e LietoSanas reizu skaits un parstrades ciklu biezums
e KopS$anas, apstrades un uzturéSanas kvalitate
e  Jebkadu tieSu produktu markéjumu nepartrauktu salasamibu
- Elektrokirurgijas instrumenti ir paklauti palielinatai nodilumam atkariba no lietoSanas veida un
ilguma.
- Plastmasas rokturus nedrikst apstradat ar ddenraza peroksidu (H202), jo tas var tos bojat.

Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

- Defektivi instrumenti ir jamarké redzami. Tie ir ar japarstrada, pirms tos izmet vai atdod
atpakal.

- Taltt péc lietoSanas instrumentus jaskalo zem auksta krana tdens, I1dz visi redzamie netirumi
ir nonemti; ja nepiecieSams, var izmantot mikstu plastmasas suku.

- PriekSapstradei nelietojiet fikséjoSus I1dzekl|us vai karstu Gdeni (> 40 °C), jo tas var izraisit

atlieku sacietéSanu un tadéjadi pasliktinat tiriSanas rezultatu.

Transportésana

- Lai novérstu instrumentu bojajumus un vides piesarnojumu, instrumenti jauzglabad un
jatransporté droSi slégta konteinera/konteineru sistéma uz parstrades vietu.

- Visiem kirurgiskajiem instrumentiem transporté$anas, tirisanas, kop$anas, sterilizacijas un
uzglabasanas laika vienmér jabat 1pasi uzmanigiem. Tas jo Tpasi attiecas uz asajam malam,
smalkajiem galiem un citam jutigajam vietam.

Manuala prieksattiriSana

- levietojiet instrumentus auksta kréna ddent uz 5 minGtém.
- Ar mikstu suku notiriet visus instrumentu virsmas zem auksta krana Gdens, l1dz visi redzamie
netirumi ir nonemti.




Manuala tiriSana un dezinfekcija

PriekSapstrade ultraskanas vanna

1. Pirms automatiskas tiriSanas ultraskanas vanna nonemiet stipri inkrustétos netirumus. Lai to
izdarttu, izmantojiet 0,5 % fermentu tiriSanas lidzekli 40 °C temperatdra, ultraskanas
apstrades laiks ir vismaz 15 minates.

2. Iznemiet instrumentus un pilntba noskalojiet tos ar aukstu ddeni, lai nonemtu tiriSanas lidzekli.

TiriSana

1. Sagatavojiet tiriSanas vannu saskana ar tiriSanas [idzekla razotaja noradijumiem. Validacijai
tika izmantots Cidezyme no Johnson & Johnson.

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

3. Notiriet grati nonemamus netirumus ar mikstu suku.

4. legremdéjiet instrumentus pilntba sagatavotaja tiriS8anas vanna. levérojiet iedarbibas laiku
saskana ar razotaja noradijumiem.

5. lemércamos instrumentus notiriet ar rokam, izmantojot mikstu suku. Visu virsmu nosuciet
vairakas reizes.

6. RaOpigi noskalojiet instrumentus ar demineraliz&tu Gdeni, lai pilntba nonemtu tirisanas Iidzekli.

Dezinfekcija

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

2. levietojiet instrumentus dezinfekcijas vanna. levérojiet iedarbibas laiku saskana ar razotaja
noradijumiem.

3. Neatstgjiet instrumentus dezinfekcijas lldzeklr parak ilgi. Rikojieties saskana ar dezinfekcijas
[Tdzekla raZzotaja noradijumiem.

4. Rapigi noskalojiet instrumentus ar demineralizétu Gdeni, lai pilntba nonemtu dezinfekcijas
[Tdzekli.

Manuala zavésana
- lzmantojiet audumu, kas neatstaj ptkas.
- Ja nepiecieSams, izmantojiet sterilu saspiestu gaisu.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

- Instrumentus drikst tTrit un dezinficét tikai piemérotas mazgasanas/dezinfekcijas iekartas un
ar procediru/programmu, kas apstiprinata mazgasanas/dezinfekcijas iekartai un instrumenta
tipam (EN I1SO 15883).

- Jaievéro mazgasanas/dezinfekcijas iekartas razotdja ekspluatacijas un iekrausanas
instrukcijas.

- Liela lenka instrumenti tiri8anai jaatver aptuveni 90 gradu lenkT.

- lzvéloties ftiriSanas Iidzekli, nemiet veéra instrumenta materidlu un TpaSibas,
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas razotaja ieteikto tiriSanas lidzekli attiecigajai lieto$anai, ka
arT Roberta Kocha institita (RKI) un Vacijas Higienas un mikrobiologijas biedribas (DGHM)

ieteikumus.

TinnSanas Iidzekli automatizétai tiriSanai mazgasanas/dezinfekcijas iekartas

Procesa veids Tirisanas lidzeklis Razotajs
Sarmains neodisher® FA Dr. Veigerts
Enzimiskais Endozime Ruhof uznémums

Automatiska tiriSanas programma ar termisko dezinfekciju mazgajama/dezinfekcijas
iekarta, izmantojot sarmainu vai fermentativu procesu:

Process Reaktivi Lail_(s Temp?ratﬁra !
/ min C
PriekSattiriSana Udens dzerama tdens kvalitaté 1 Auksts
IztukSo$ana @~ | -—-——- | e | e
PriekSattiriSana Udens dzerama tdens kvalitaté 3 Auksts
|Iztuk§o$ana @ | -——- | emeee | aeee
Udens, 0,5 % sarmains tiridanas
TiriSana [Tdzeklis 55
VAI 5
Udens, 0,5 % fermentu tiri3anas 45
[1dzeklis
Iztuk§o$ana @ | -——- e | e
Neitralizacija Dz.erarna udens_kval_ltates un 3 Silts (> 40 °C)
neitralizatora krana tGdens
IztukSo$ana @~ | -—-—- | emeee | e
Skalo$ana Krana Gdens dzerama Gdens kvalitaté 2 Silts (> 40 °C)
|Iztuk§o$ana @ | -——- | emeee | aeee
Dezinfekcija * Demineralizéts tdens >5 >90
Zavé$ana ** | —-- > 20 maks. 93

- * Veiciet automatizétu termisko dezinfekciju, nemot véra valsts prasibas attieciba uz A0 vértibu no ISO
15883-1 (A0 = 3000).

- ** Ja nepiecieSams, instrumentu arpusi var zavét art ar neplistoSu audumu. Instrumentu dobumus
zavéjiet ar sterilu saspiestu gaisu.

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

- Péc tinsanas un dezinfekcijas instrumentiem javeic vizuala un funkcionala parbaude.
Instrumentiem jabat makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem). Tpasa uzmaniba
japieveérs Skélumiem un savienojumiem.

- Jajoprojam ir redzami piesarnojuma atlieki/Skidrumi, tiriSana un dezinfekcija jaatkarto.

- Pirms katras sterilizacijas instruments japarbauda, vai tas darbojas, nav nodilis un nav bojats
(plaisas, rsas), un, ja nepiecieSams, janomaina.

- Defektiviem produktiem ir jaiziet viss parstrades process, pirms tos nosita remontam vai
stdzibas iesniegSanai.

- Skatit arT So instrukciju sadalu ,Pirms katras lietoSanas reizes: vizuadla un funkcionala
parbaude”.



IEPAKOSANA

- Instrumentu sterilizacijas iepakojums atbilst standartiem DIN EN 1SO 11607 un DIN EN 868.

- Izmantojot atseviSkus iepakojumus, ir svarigi nodroSinat, lai tie batu pietiekami lieli, lai
produkts tajos varétu brivi atrasties, neapgritinot plombu un nesabojajot iepakojumu.

STERILIZACIJA

- él,(éres jasterilizé slégta veida, lai nodrosinatu to asmenu vienmérigu darbibu.

- Sterilizacija javeic saskana ar DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 vai saskana ar validétu tvaika
sterilizacijas procesu (frakcionéts vakuuma process) sterilizatord saskana ar EN 285 / DIN
58946.

- Jaieveéro razotaja noradijumi par sterilizacijas ierici.

- 3 priek8vakuuma fazes ar spiedienu vismaz 60 mbar:

Zavésanas laiks
Vismaz 10 mindtes

Minimalais turésanas laiks

3-5 mindtes; maksimums 18
mindtes

Sterilizacijas temperatiira
132°C-137°C

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

INFORMACIJA PAR PARSTRADES VALIDACIJU
Validacija tika izmantoti $adi instrumenti un iekartas:

Ultraskanas vannas
0,5 % fermentu tiriSanas Iidzeklis
Temperatdra: 40 °C

Sonication laiks vismaz 15 mindtes

Manuala tiriSana- PriekSapstrade

TiriSanas vannas ar tiriSanas lidzekli Cidezyme

AR TR (Enzol Enzym. Detergent); Johnson & Johnson

Dezinfekcijas vannas ar tiriSanas Iidzekli Cidex OPA,;
Johnson & Johnson

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

e Dezinfekcijas iekarta G 7735 CD; Miele
¢ lebidamais ratind E 327-06; Miele

e MIC ratini E 450; Miele

Termiska

neodisher® Z; Dr. Weigert

Tvaika sterilizacija

Manuala dezinfekcija

Masinas tiriSana, sarmaina

Mehaniska tirisana, fermentu

TiriSanas ierice / dezinfekcijas
ierice

Dezinfekcija
Neitralizators

Sterilizacija

PAPILDUS PIEZIMES
- Ja iepriek$ aprakstitie "dzekli un iekartas nav pieejamas, lietotajam ir pienakums atbilstoSi
validét savu procesu.

UTILIZACIJA

- Produktus drikst iznicinat tikai péc veiksmigas tiriSanas un dezinfekcijas.

- Produkta, ta sastavdalu un iepakojuma iznicinaSana vai parstradé jaievéro valsts noteiktie
noteikumi.

- Produkts jautilizé videi draudziga veida saskana ar piemérojamajam slimnicas vadlinijam.

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

REMONTS UN ATGRIESANA

- Nekad neveiciet remontu pasi. Servisu un remontu drikst veikt tikai apmacrttas un kvalificétas
personas. Ja Jums ir jautdjumi Saja sakara, I0dzu, sazinieties ar RUDOLF Medical, savu
izplatitaju vai medicinas tehnologiju nodalu.

- Infice8anas riska dé| bojatiem produktiem pirms nosdtiS8anas remontam vai sidzibas
iesniegSanai ir javeic pilns atjauno$anas process.

PROBLEMAS / NOTIKUMI

- Lietotajam jazino par visam problemam ar RUDOLF Medical produktiem attiecigajam
izplatitajam.

- Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem lietotdjam par tiem jazino razotajam RUDOLF
Medical un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs ir registréts.

GARANTIJA

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

- Atbildiba neattiecas uz produktiem, kas ir modificéti salidzinajuma ar originalu, kas ir nepareizi
izmantoti, nepareizi apstradati vai lietoti.

PARIKAS

Piemeéroti bipolarie savienojuma vadi:

- Bipolarajam skérém: HF300-20x

- Bipolarajam pincetém: HF310-xxx

PARSTRADE PIEMEROJAMIE STANDARTI

- DIN EN 285 Sterilizacija — Tvaika sterilizatori — Lielie sterilizatori

- DIN EN 868 lepakojums galigi sterilizétiem medicinas izstradajumiem — 8. dala: Atkartoti
lietojami sterilizacijas konteineri tvaika sterilizatoriem, kas atbilst EN 285; prasibas un
testéSanas metodes

- DIN EN ISO 11607: lepakojums galigi steriliz&jamiem medicinas izstradajumiem — 1. dala:
Prasibas materialiem, sterilizacijas barjeru sisttmam un iepakojuma sistémam

- DIN EN 13060: Mazi tvaika sterilizatori

- DIN EN ISO 15883: Mazgasanas un dezinfekcijas iekartas — 1. dala: Visparigas prasibas,
terminologija un testéSanas metodes

- DINEN ISO 17664: Veselibas apripes produktu parstrade — informacija, kas medicinas iericu
razotajam jasniedz par medicinas ieri€u parstradi



SIMBOLI

©

Konsultgjieties ar lietoSanas instrukcijam

A

Uzmanibu

LOT Partijas kods
REF | Preces numurs
QTY Skaits iepakojuma

Nesterils

Razotajs

il

RazoS$anas datums

3
0297

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

Medicinas ierice
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