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@LI_JDZU IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTS
Sis lieto$anas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical laparoskopijas instrumentiem ,Screw-in”.
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Laparoskopijas instrumenti ,Screw-in” tiek savienoti ar atbilstoSiem monopolarajiem
augstfrekvences (HF) kabeliem endoskopiskam procedaram.

So augstas kvalitates produktu pareiza apstrade un lieto$ana ir aprakstita zemak.

Instrumenti ir paredzéeti profesionaliem lietotajiem (kirurgiem, operaciju zales medmasam,
medicinas ieri€u parstrades tehnikiem). Lietotdjam jabat apmacitam pareizd HF instrumentu
lietoSana.

Nav ierobezojumu attieciba uz pacientu populaciju. Instrumentus nedrikst lietot, ja arstéjosa arsta
uzskata riski parsniedz ieguvumu pacientam.

RUDOLF Medical instrumenti tiek piegadati nesterili, un tie ir jaiztira, jadezinficé un
jasterilizé pirms pirmas lietoSanas un nekavéjoties péc katras lietoSanas reizes. Parliecinieties,
ka piegades bridt iepakojums nav bojats. Pirms parstrades ir janonem aizsargvacini un transporta
iepakojums.

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Monopolarie instrumenti ir paredzéti audu izgrieSanai, satver$anai, grieSanai un koagulacijai
minimali invazivas kirurgiskas procedaras.

INDIKACIJAS
“Screw-in” instrumenti ir paredzéti lietoSanai laparoskopijas un endoginekologijas medicinas
joma.

KONTRAINDIKACIJAS
— Instruments nav paredzéts lietoSanai centralaja nervu un asinsrites sistéma.
— Nelietojiet instrumentu, ja ir vismaz viena no $adam situacijam:
o Pacientiem ar sirds stimulatoru vai citiem aktiviem implantatiem. Pirms instrumenta
lietoSanas pacientam konsultéjieties ar atbilstoSo specialistu.
o Akudts védera dobuma iekaisums
o Maksts infekcija
o Gratnieciba

& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA
Visparigas piezimes

— Nelietojiet instrumentu, ja izolacija ir bojata.

— Koagulgjiet tikai tad, ja instrumenta saskares virsmas ir redzamas. Koagulacijas laika
nepieskarieties citiem metaliskiem priekSmetiem.

— Nepareiza lietoS8ana un parmériga slodze, kas rodas no grieSanas/pacelSanas, var izraisit
IGzumus un neatgriezenisku deformaciju.

—  Neturiet viegli uzliesmojoS$as vai spradzienbistamas vielas tuvuma.

— Rapigi rikojieties ar asiem galiem un griezigam malam, jo pastav traumu risks.

— Nelietojiet metala birstes, stklus vai abrazivus tiriSanas lidzek|us, jo tie var bojat virsmu, kas
savukart var izraisTt koroziju. lzolacija var tikt bojata, kas var izraistt nekontrolétu degSanu.

— Pirms kliiniskas lietoSanas lietotajam ir japarbauda instrumentu droSa kombin&jamiba sava
starpa vai ar implantiem.

— Nelietojiet monopolaros laparoskopiskos instrumentus magnétiskas rezonanses vai rentgena
attélveidoSanas procediras.

— Automatiska tirisana/dezinfekcija ir jauzskata par labaku neka manuala tiriS8ana/dezinfekcija,
jo automatiskos procesus var standartizét, reproducét un tadéjadi validéet.

— Laparoskopijas instrumenti ir pieejami divos dazados garumos, no kuriem instruments ar
garumu 450 mm ir garakais variants.



Noradijumi par ricibu ar HF kirurgijas instrumentiem:

— Instrumentu lietojiet tikai ar maksimalo atjaunojoso spriegumu 2000 Vp kopa ar originaliem
piederumiem.

- Lietojot laparoskopiskas Skéres ar monopolaru savienojumu, ir svarigi nodroSinat, ka HF
strava tiek aktivizéta tikai tad, kad Skéres ir aizvértas. Ja HF strava tiek aktivizéta grieSanas
proceduras laika, tas var izraisit grieSanas kvalitates zudumu un instrumenta pastavigu
funkcionalu bojajumu.

- HF kirurgiska instrumenta izejas jaudu iestatiet tikai uz vértibu, kas ir absolati nepiecieSama
procedirai. Ja, izmantojot HF kirurgiska instrumenta standarta iestatijumus, nav panakta
normala koagulacija, nekad nepalieliniet instrumenta izejas jaudu, iepriek$ neparbaudot izejas
jaudu. Neparsniedziet instrumenta maksimali pielaujamo maksimalo spriegumu attiecigajos
rezimos.

— Darba gala (Zokla) kontakpunktu virsmam jabat bez atliekdm. Lai sasniegtu optimalus
koagulacijas rezultatus, ir |oti svarigi, lai instrumentu darba gali vienmér batu tiri. Nozuvusi
asins un audu atliekas pasliktina funkcionalitati. Ja koagulacijas veiktspéja samazinas,
nepalieliniet jaudu, bet notiriet instrumentu darba galus ar mitru sterilu tamponu.

— Neapzinata aktivizéSana vai elektrodu kustiba arpus redzes lauka var izraistt pacienta
traumas.

— Aktivizéjiet HF stravu tikai tad, ja elektrods atrodas redzes lauka un ir saskaré ar audiem.
Pretéja gadijuma var notikt parmériga irrigacijas Skidruma uzkarséSana, kas var izraisit
pacienta traumas.

— leteicams izmantot dimu evakuacijas sistému.

— Parliecinieties, ka HF generatora darba apstakli atbilst prasibam, neierobeZojot saderibu ar
laparoskopijas instrumentiem.

Infekcijas risks:

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

— Nepietiekama tiri8ana un sterilizacija var ar izraistt infekcijas risku.

PACIENTA NOVIETOSANA

— Parliecinieties, ka atgriezes elektrods ir novietots pareizi, pretéja gadijuma pastav apdeguma
risks.

— Parliecinieties, ka pacients nekad nesaskaras ar citam metala detalam (pieméram, operaciju
galdu) un ir izoléts no visam elektrovado$am detalam.

— Noliekiet pacientu uz sausas, elektriski izolétas paklajina.

— lzvairieties no adas kontakta (rokas, kajas). Lai novérstu adas kontaktu, novietojiet sausu marli
starp kermeni, rokdm un kajam.

— Operaciju galds ir jazeme.

STRAVAS PLUSMAS I,(ERMENT MONOPOLARAS HF KIRURGIJAS LAIKA

— Stravas celam pacienta kermenT jabat Tsam un tas nedrikst plast pari kraskurvim.

— Jaskartaja zona nav nonemti kermena mati un saskares vieta joprojam ir mitrums, pieméram,
dezinfekcijas ITdzeklis, pastav apdeguma risks.

— Turpmékaja attéla paradita atgriezes elektroda (melnais taisnstlris) novietojums un
pielaujamas lietoSanas zonas (peléka krasa) instrumenta (Zokliem) elektrovadoSajiem darba
galiem.

— Parliecinieties, ka izvélaties monitoréSanas funkciju atbalstoSu atgriezes elektrodu, kas ir
saderigs ar kontakta kvalitates monitoréSanas sistému.
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PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIJAS PARBAUDE

Parbaudiet:
- Argjiem bojajumiem (pieméram, deforméts kats, ieplésumi, $kautnes, plaisas vai asas malas)
— Pareizu darbibu
— Detergentu vai dezinfekcijas lTdzeklu atliekas
— Brivu caurlaidibu darba kanalos
— Tpasi pievérsiet uzmanibu $adiem aspektiem:
e Pareizs kontakts visiem HF savienotajiem un kabeliem
o Ka3jsleédza darbiba
Augstfrekvences kabela un instrumenta izolacijas bojajumi
e Instrumenta distala gala (kontaktvirsmu) tiriba
Skattt art:
— Skattt arT sadalu ,Apkope, kontrole un parbaude”.
— Defektivi produkti: Skatit sadalu ,Remonts un atgrieSana”.



PRODUKTA APRAKSTS Kombinétas detalas un komponenti:
(1) Zok|u ieliktnis — piemérs aug8a ar satverSanas pinceti

— RUDOLF Medical laparoskopiska ,Screw-in” sistéma sastav no trisdaligiem, savstarpéji (2) Caurule ar fikséjoSo skraves uzgali. Fiks€joSie skraves uzgalis ir pieejami dazadas

apmainamiem, demont&jamiem instrumentiem ar monopolaru HF savienojumu. Instrumenti ir Krasas.
pieejami dazados modelos (zok|u ieliktni, rokturi, caurules) un izpildljumos (caurules diametrs, (3) Rokturis — piemérs augsa parada modeli ar skrivgriezi
darba garums). Ar elektrokirurgijas iekartam saderigus kabelus var atrast RUDOLF Medical (4) HF savienojums, monopolar
laparoskopijas kataloga. Laparoskopijas instrumentiem ir pieejami dazada garuma kabeli, no (5) Pagriezams adapteris, pagriezams 360°, ar 10 fiksatoriem (érts rokturis: 12 fiksatori)
kuriem garakais ir 5 metrus gar$ kabelis. > >
— RUDOLF Medical "Screw-in" sistéma lauj caurules (ar saderigiem Zoklu ieliktniem) kombinét MONTAZA / DEMONTAZA
ar visiem sistémas rokturiem. Rokturiem ir saderigi gan @5mm caurules, gan @&10mm &Zok!u ieliktnus var kombinét tikai ar caurulém, kuram ir tads pats sistémas diametrs un darba
caurules. Zoklu ieliktni, savukart, ir saderigi tikai ar caurulem ar identisku diametru. garums.
Piemeérs: satverSanas knaibles ar caurules diametru 5 mm, darba garumu 330 mm, rokturi ar Montaza

skravgriezi.

1. levietojiet Zokla ieliktni caurulé un pieskraveéjiet
cauruli pie Zzokla ieliktna, pagriezot to
pulkstenraditaja virziena.

2. Pieskravéjiet cauruli tikai tik stipri, lai Zokla
ieliktnis nevarétu atbrivoties lietoSanas laika.

1. Ar lodveida galu uz priekSu ievietojiet cauruli
ar pieskrivetu zokla ieliktni roktura lodveida
ligzda.

2. Parliecinieties, ka Zoklis ir pilntba aizvértas.
Rokturi nedrikst darbinat.

1. Parvietojiet rokturi tikai tik talu, I"dz caurules
metala cilindrs pieskaras roktura vitnotajam
savienojumam.

2. Péc tam uzvelciet fikséjoSo skrives uzgali uz
caurules metala cilindra virziena uz roktura
vitnoto ligzdu.

Tadéjadi fikséjoSo skruves uzgali var viegli un
droSi pieskravét rokturim.




IzjaukSana

1.

Pieskravéjiet  fikséjoSo  skrives  uzgali
pulkstenraditaja virziena uz roktura vitnota
uzmava un pievelciet to, turot roté&joSo adapteri
pie roktura.

. Péc montazas veiciet funkcionalo parbaudi.

Sikaku informaciju skatiet sadala ,Pirms
katras lietoSanas reizes: vizudla un
funkcionala parbaude”.

Lai atskrdvétu cauruli, atveriet instrumentu vai
rokturi.

Rokturu ieblvétas atsperes (skatit attélu)
atbalsta automatisko atvérSanu.
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. Stipri turiet rotéjoSo adapteri pie roktura.
. Atveriet caurules stiprinajuma skrives uzgali,

pagriezot to pretéji pulkstena raditaja
virzienam.

. Pavelciet atpakal stiprinajuma skraves uzgali

pari caurules metala cilindram.

. lznemiet cauruli kopa ar Zokla ieliktni no

roktura lodveida ligzdas.

1. Atskravéjiet cauruli no zokla ieliktna, pagriezot
to preteji pulkstena raditaja virzienam.
2. lzvelciet Zokla ieliktni no caurules.

PARSTRADASANAS NORADIJUMI

— Parstrades laika lietojiet individualos aizsardzibas [idzek|us.

— Instrumenti japarstrada stundas laika péc lietoSanas, lai novérstu piesarnojuma izza$anu uz
instrumentiem.

— lzmantojiet tikai noradttos firiSanas Iidzeklus. Ja izmantojat citus tiriSanas ldzeklus, tie ir
jaapstiprina.

— lzvéloties citu tiriSanas Iidzekli, nemiet véra instrumenta materialu un pasibas, WD raZotaja
ieteiktos tiriSanas lidzeklus attiecigajai lietoSanai, ka art attiecigos Robert Koch Institute (RKI)
un Vacijas Higienas un mikrobiologijas biedribas (DGHM) sarakstus un ieteikumus vai valsts
ieteikumus.

— Nelietojiet fikséjoSus I1dzeklus.

— lzmantojiet dezinfekcijas ITdzeklus ar korozijas aizsardzibu.

— Nelietojiet karstu adeni.

— Nelietojiet metala birstes, stklus vai abrazivus tiri8anas ltdzeklus, jo tie var bojat virsmu, kas
savukart var izraisit koroziju. Izolacija var tikt bojata, kas var izraistt nekontrolétu degSanu.

— Plastmasas detalas nedrikst paklaut iedarbibai ar Gdenraza peroksidu (H202).

lerobezojumi
— Instrumenti nav paredzéti manualai parstradei.

— Produkta kalpoSanas ilgums ir atkarigs no $adiem faktoriem:
e LietoSanas reizu skaits un parstrades cikls
e Apkope un kopSana

— Instrumentus nedrikst iepriek$ tirt ar fikséjoSiem [tdzekliem vai karstu tGdeni (> 40 °C), jo tas
izraisa atlieku sacietéSanu, kas var apgratinat tiriSanas procesu.

— Neatstajiet instrumentus parak ilgi dezinfekcijas Skidruma. levérojiet dezinfekcijas Skidruma
razotdja noradijumus.

& Plastmasas rokturi nedrikst nonakt saskaré ar ddenraza peroksidu (H202), jo rokturi var tikt
bojati.



Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

— Smagu netirumu uz instrumentiem janonem ar vienreizlietojamu dranu uzreiz péc lietoSanas.

— Lai izvairitos no blokéSanas, darba kanali un limeni jaskalo vismaz 3 reizes uzreiz péc
lietoSanas.

— Instrumenti japarstrada 1 stundas laika péc lietoSanas, lai novérstu piesarnojuma nozasanu
uz instrumentiem.

- Defektivi instrumenti ir skaidri jamarké ka tadi. Tie ir japarstrada pirms iznicinaSanas vai
atgrieSanas.

TransportéSana

— Instrumentu droSa uzglabaSana un transportéSana uz parstrades vietu javeic slégta
trauka/konteinera sistéma, lai izvairitos no instrumentu bojajumiem un vides piesarnojuma.

— Instrumenti transportéSanas laika nedrikst saskarties viens ar otru.

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

Manuala iepriekséja tiriSana

1. Instrumentus ar griti pieejamam vietam, pieméram, Iimeniem, dobumiem, caurumiem,

vitném un spraugam, vismaz 5 minates jamércé auksta tdent un vismaz 10 sekundes jaskalo

ar tdens striklu (impulsu procedara).

Tubas iekSpusi iztiriet ar atbilstosi lielu un mikstu suku.

Atkartoti noskalojiet caurules ar Gdens straklu pistoli 10 sekundes (1,8 bar).

Instrumentu aréjas virsmas notiriet ar mikstu suku, [1dz vairs nav redzamu atlieku.

Péc tam instrumentus ievietojiet ultraskanas vanna istabas temperatara: 0,5 % neodisher

MediClean tirisanas I1dzeklis, tiri8anas lidzekla temperatdrai jabat zemakai par 40 °C; ilgums

5 mindtes, frekvence 35 kHz.

6. Iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un rdpigi noskalojiet, lai nonemtu tiriSanas
[Tdzekli.

7. levérojiet tiriSanas lidzekla razotaja noradijumus (koncentracija, temperatdra un ultraskanas
iedarbibas laiks).

8. Vibracijas var atslabinat mazas detalas, pieméram, skrives un uzgrieznus. P&c ultraskanas
apstrades parliecinieties, ka instrumenti ir pilnigi, un parbaudiet, vai nav atslabuSas mazas
detalas.
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Automatiska tiriSana un dezinfekcija

— Instrumentus firiet un dezinficgjiet tikai piemérotds mazgasSanas un dezinfekcijas iekartas
(WD), izmantojot proceddru/programmu, kas apstiprinata WD un 8ada veida instrumentiem
(EN ISO 15883).

— levérojiet mazgasanas un dezinfekcijas iekartas razotdja ekspluatacijas un iekrauSanas
instrukcijas.

— Atveriet Zok|u ieliktnus tiriSanai.

— Caurules japievieno atbilsto$ai skaloSanas iericei, lai nodroSinatu o dobumu skaloSanu. Sim
noldkam var izmantot RUDOLF Medical skaloSanas adapteri ar Luer lock (skatit attélus 1 + 2
zemak).

— lzvéloties tiriSanas Iidzekli, nemiet véra instrumenta materialu un Tpasibas, WD raZotaja
ieteiktos tiriSanas Iidzeklus attiecigajai lietoSanai, ka arT attiecigos Robert Koch institata (RKI)
un Vacijas higiénas un mikrobiologijas biedribas (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM) sarakstus un ieteikumus.

Padoms: 5 mm un 10 mm diametra caurulu automatiskai tiriSanai (skatit 1. un 2. attélu)
izmantojiet skalo$anas adapteri (REF: RS000-010).

MontaZa (1. attels): Skravejiet skaloSanas adapteri (2) pulkstenraditaja virziena caurulu
stiprinajuma skraves uzgriezni. Ciesi turiet stiprindjuma skraves uzgriezni (1).

IzjaukSana (2. attéls): Izskravéjiet skaloSanas adapteri (2) pretéji pulkstena raditaja virzienam
no mégenes fikséjosas skrlives uzgriezna. To darot, stingri turiet fikséjoSo skrives uzgriezni

(1)
* lk f!- -
(1) Caurules ar skriivju uzgriezni
(2) Skalo$anas adapteris ar Luer lock

Automatiska tiriSana un termiska dezinfekcija

Procesa veids Sarmains

Tirisanas lidzeklis Dr. Weigert neodisher MediClean

10,2-10,5

pH vértiba

Mazgajama un dezinfekcijas iekarta

(WD) Miele G 7836 CD




Automatiska tiriSanas programma ar termisko dezinfekciju WD, izmantojot
sarmainu procesu

. . . Temperatiira /

Process Reaktivi Laiks / min °C
Priek$attirisana Dzeramais krana Gdens 4 Auksts
NotecinaSana - - -

— Dejonizéts tdens, 0,5 %

Tirisana neodisher MediClean 5 55
NotecinaSana - - -
Skalosana un Dejonizéts adens 3 Auksts
neitralizacija
NotecinaSana - - -
Skalo$ana Dejonizéts tdens 2 >40 °C
NotecinaSana - - -
Dezinfekcija * Demineralizéts Gdens 10 >90
Zavésana ** - > 20 Maks. 93

* Automatiskai termiskai dezinfekcijai ievérojiet valsts prasibas attieciba uz A0 vértibu no ISO
15883-1 (A0 = 3000).

** Ja nepiecieS8ams, var veikt arT manualu zavéSanu ar nepldstoSu audumu. Ja nepiecieSams,
instrumentu zavéSanai izmantojiet medicinisko saspiesto gaisu. Izmantojiet tikai filtrétu saspiesto
gaisu (bez ellas, baktérijam un dalinam).

APKOPES, KONTROLES UN PARBAUDES

— Péc tirisanas un dezinfekcijas instrumentiem javeic vizuala un funkciondla parbaude.
Instrumentiem jabat makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem). Tpasa uzmaniba
japievers spraugam, skravgrieziem, slédzeném un citdm griti pieejamam vietam.

— Ja joprojam ir redzami netirumu atlieki/Skidrumi, tiriSsana un dezinfekcija jaatkarto.

— Peéc katras tiriSanas un pirms sterilizacijas kustigas dalas jaello un jakopj ar silikona
nesaturo$u biologiski saderigu medicinisko balto ellu.

— Pirms sterilizacijas instruments ir jasamonté un japarbauda ta funkcionalitate, nodilums un
bojajumi (plaisas, risas) un, ja nepiecieSams, janomaina.

— Parliecinieties, ka instrumenti ir sterilizéti, kad tie ir atvérti. Ja izmantojat rokturus ar
slédzeném, parliecinieties, ka tie nav fikséti.

— Defektiviem produktiem ir jaiziet viss parstrades process, pirms tos nosita remontam vai
sudzibas iesniegSanai.

IEPAKOSANA

— Instrumentu iepakojums sterilizacijai jaatbilst standartiem DIN EN ISO 11607 un DIN EN 868.

— Individuala iepakojuma gadijuma parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai ietilptu
produkts, neradot spriedzi uz aizzimogo$anas Suvi vai neplé3ot iepakojumu. Smaili gali un
asas griezéjmalas nedrikst perforét sterilizacijas iepakojumu.

STERILIZACIJA

— Sterilizatori ir validéti saskana ar standartiem DIN EN 13060 un DIN EN 285.

— Tvaika sterilizacijas process (frakcionéts vakuuma process) ir validéts saskana ar standartu
DIN EN ISO 17665-1.

— Priek8vakuums: tris reizes

— Sterilizators: Lautenschlager ZentraCert

Sterilizacijas temperatiira Minimalais turéSanas laiks Zavésanas laiks

134 °C -137 °C

5 minates Vismaz 20 mindtes

Jaievéro razotaja noradijumi par sterilizatora lietoSanu.

UZGLABASANA

— Sterilizétos instrumentus uzglabajiet vidé ar zemu baktériju skaitu, sausa, tira un putekliem
nepieejama vietd 5-40 °C temperatira.

— lepakojumam janodroSina sterilizéto instrumentu optimala aizsardziba uzglabasanas laika.
Vienmeér jaievéro attieciga standarta DIN EN ISO 11607 prasibas.

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

e TiriSanas Idzeklis: 0,5 % Dr. Weigert neodisher®
MediClean, sdrmains

Manuala ieprieksSéja tiriSana | e TiriSanas [ldzekla temperatirai jabat zemakai par

ultraskanas vanna 40 °C.

e llgums: 5 minates

o Frekvence: 35 kHz

o Tiri8anas I1dzeklis: Dr. Weigert neodisher® MediClean,
sarmains

e pH vértiba: 10,2-10,5

o Termiska dezinfekcija
Mazgasanas un dezinfekcijas iekarta: Miele G 7836 CD

Automatiska tiriSana un
dezinfekcija

Sterilizacija Tvaika sterilizacija, triskarss priek§vakuums

Sterilizators Lautenschlager ZentraCert




PAPILDUS PIEZIMES
— Janoraditas kimiskas vielas un iekartas nav pieejamas, lietotajam ir jaapstiprina savs process.

UTILIZACIJA

— Tikai péc tam, kad produkti ir pienacigi iztiriti un dezinficéti, tos drikst atbilstoSi iznicinat.

— Produkta/komponentu iznicina8ana vai parstradé ievérojiet valsts noteikumus un
piemérojamos slimnicas vadIinijas.

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

REMONTS/ATGRIESANA

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

— InficeSanas riska dé| bojatiem produktiem ir jaiziet viss parstrades cikls, pirms tos nosuta
remontam vai stidzibas iesnieg$anai.

PROBLEMAS / NOTIKUMI

— Lietotajam jebkuras problémas ar RUDOLF Medical produktiem jazino attiecigajam
izplattajam.

— Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem lietotajam par to jazino RUDOLF Medical ka
razotdjam un kompetentajai iestadei dalibvalstr, kura lietotajs dzivo.

GARANTIJA

— Instrumenti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti
stingrai kvalitates kontrolei. Ja ir kddas neatbilstibas, |0dzu, sazinieties ar RUDOLF Medical
vai savu izplatitaju.

ATKARTOTA APSTRADE - PIEMEROTIE STANDARTI

— DIN EN 285 Sterilizacija — Tvaika sterilizatori — Lielie sterilizatori

— DIN EN 868-8: 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 sterilizétiem 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,
termini un definicijas, ka ar testi

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

SIMBOLI

Konsultéjieties ar lietoSanas instrukcijam

A

Uzmanibu

LOT Partijas kods

REF Preces numurs

QTY Skaits viena iepakojuma
Nesterils
d Razotajs

RazoS$anas datums

C€

CE markejums saskana ar Medicinas iericu
regulu (ES) 2017/745 (MDR) ar pazinotas

0297 iestades identifikacijas numuru
‘T Saglabat sausa vieta

<

Z{T Sargat no saules stariem

Ellot ar silikona nesaturoSu, biologiski
saderigu balto ellu, kas apstiprinata
medicinas iericém un tvaika sterilizacijai.

Medicinas ierice
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