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GLUDZU, IZLASIET PRIEKS PARSTRADASANAS 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 monopolariem
augstfrekvences (HF) kabeliem endoskopiskam proceddram.

JUs sanemat augstas kvalitates produktu, kura pareiza apstrade un lietoSana ir aprakstita zemak.

Tikai profesionalai lietosSanai: Instrumenti ir paredzéti lietoSanai tikai profesionaliem lietotajiem
(kirurgiem, operaciju zales medmasam, medicinisko ieri€u atkartotas apstrades tehnikiem).
Lietotajam jabGt apmacitam pareiza HF instrumentu riko$ana.

Pacientu grupa: Nav ierobezojumu attieciba uz pacientu grupu. LEmums par to, vai ieguvums
konkrétaja pacientu grupa atsver risku, var tikt atstats medicinas specialista ieskatiem un
pieredzei.

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

LIETOSANAS MERKIS
Monopolarie instrumenti ir paredzéti audu atdaliSanai, satverSanai, grieSanai un koagulacijai
minimali invazivas kirurgiskas procediras.

INDIKACIJAS
~Screw-In” instrumenti ir paredzéti lietoSanai laparoskopijas un endoginekologijas joma.

KONTRAINDIKACIJAS
— Sis mediciniskas ierices nav paredzétas lietodanai centrdlaja nervu sistéma un asinsrites
sistéma.
— Nelietojiet instrumentu, ja ir speka vismaz viena no §Im situacijam:
o Pacientiem ar sirds stimulatoru vai citiem aktiviem implantiem. LGdzu, pirms instrumenta
lietoSanas pacientam konsultéjieties ar atbilstoSo specialistu.
o  Akudts védera dobuma iekaisums
o Maksts infekcija
o Gratnieciba

& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Visparigas piezimes

— Nelietojiet instrumentu, ja izolacija ir bojata.

— Veiciet koagulaciju tikai tad, ja ir redzamas instrumenta saskares virsmas. Koagulacijas laika
nepieskarieties citiem metala priekSmetiem.

— Nepareiza lietoSana un parmériga slodze, kas rodas, griezot vai pieliekot spéku, var izraisit
IGzumus un neatgriezenisku deformaciju.

—  Neturiet tuvuma viegli uzliesmojos$as vai spradzienbistamas vielas.

— Rikojieties uzmanigi, stradajot ar asiem galiem un grieSanas malam, jo pastav traumu risks.

— Nelietojiet metala sukas, stklus vai abrazivus tirisanas Itdzek|us, jo tie var bojat virsmu, kas
savukart var izraist koroziju. Izolacija var tikt bojata, kas var izraistt nekontrolétu degSanu.

— Pirms kiiniskas lietoSanas lietotajam ir japarbauda instrumentu savstarpéja vai ar implantiem
dro$a savietojamiba.

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

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



Noradijumi par rikoSanos augstfrekvences (HF) kirurgija:

Instrumentu lietojiet tikai ar maksimalo atjaunoSanas maksimalo spriegumu 2000 Vp,
kombinacija ar originaliem piederumiem.

Lietojot laparoskopiskas Skéres ar monopolaru savienojumu, ir svarigi nodroSinat, ka
augstfrekvences strava tiek ieslégta tikai tad, kad Skéru Zokl|i ir aizverti. Ja augstfrekvences
strava tiek ieslégta grieSanas procediras laikd, tas var izraisit grieSanas kvalitates zudumu
un instrumenta neatgriezenisku darbibas traucéjumu.

lestatiet augstfrekvences kirurgiska aparata izejas jaudu tikai uz vértibu, kas ir absoldti
nepiecieSama proceddrai. Ja, neskatoties uz augstfrekvences kirurgiska aparata standarta
iestatljumu izmanto8anu, netiek panakta normala koagulacija, nekad nepalieliniet aparata
izejas jaudu, iepriek§ neparbaudot izejas jaudu. Neparsniedziet instrumenta maksimali
pielaujamo maksimalo spriegumu attiecigajos rezimos.

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

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

Aktivizéjiet augstfrekvences stravu tikai tad, ja elektrods atrodas jlsu redzes lauka un ir
saskare ar audiem. Preté&ja gadijuma skaloSanas Skidrums var parmeérigi uzsilt, kas var izraistt
pacienta traumas.

leteicams izmantot dimu nostces sistému.

Parliecinieties, ka augstfrekvences generatora ekspluatacijas vides apstakli atbilst prasibam,
neierobezojot saderibu ar laparoskopijas instrumentiem.

Infekcijas risks:

Pacientiem ar nearstéjamam infekcijam, pieméram, CJD (Creutzfeldt-Jakob slimiba),
hepatitu, HIV, 3o infekciju iespéamam variacijam vai aizdomam par infekciju, ir jaievéro
attiecigie valsts noteikumi par medicinisko ieri€u iznicinasanu un atkartotu apstradi.

Nepietiekama tiriS8ana un sterilizacija var arT radtt infekcijas risku.

PACIENTA NOVIETOSANA

NodroSiniet atgriezes elektroda pareizu novieto$anu, pretéja gadijuma pastav apdegumu
risks.

Parliecinieties, ka pacients nekad nenonak saskaré ar citam metala detalam (pieméram,
operaciju galdu) un ir izoléts no visam elektrovadoSajam detalam.

Novietojiet pacientu uz sausas, elektriski izolétas pamatnes.

Izvairieties no adas saskares ar adu (rokas, kajas). Lai novérstu adas saskari, starp kermeni,
rokam un kajam ievietojiet sausu marli.

Operaciju galdam jabat iezemétam.

ST

RAVAS PLUSMA KERMENI MONOPOLARAS AUGSTFREKVENCES

KIRURGIJAS LAIKA

Stravas celam pacienta kermenr jabat Tsam, un stravai nedrikst plast pari kraSkurvim.

Pastav apdegumu risks, ja skartajd zona nav nonemti kermena mati un saskares vieta
joprojam ir mitrums, pieméram, dezinfekcijas lTdzeklis.

Turpmakaja attéld paradita atgriezes elektroda (melnais taisnstdris) novietojums un
instrumenta (Zoklu) elektrovadoSo darba galu pielaujamas lietoSanas zonas (peléka krasa).
Izvéloties neitralo elektrodu, parliecinieties, ka to var uzraudzit un ka tas ir saderigs ar
kontakta kvalitates monitoru.
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PIRMS KATRAS LIETOSANAS: VIZUALA UN FUNKCIJAS PARBAUDE

Par

baudiet:

Argjiem bojajumiem (pieméram, deforméts kats, ieplaisas, atgriezumi, plaisas vai asas malas)
Pareizu darbibu

Mazgasanas Iidzek|u vai dezinfekcijas l1dzeklu atliekas

Brivu caurpltdi darba kanalos

— Tpasi pievérsiet uzmanibu $adiem aspektiem:

e Visu HF savienotaju un kabelu pareizs kontakts
o Kajas pedala darbibai

e HF kabela un instrumenta izolacijas bojajumi

e Instrumenta distala gala (kontaktu virsmu) tiriba

Skatit arf:

Skattt arT sadalu ,Parbaude un apkope”.
Defektivi izstradajumi: skatiet sadalu ,Remonts un atgrieSana”.



IZSTRADAJUMA APRAKSTS Kombinacijas detalas un komponenti:
(1) ZokKlu ieliktnis — piemérs ieprieks ar satverSanas knaibléem

- RUDQL_F Medical Iaparosk_opis_ké ,,Screw_-ln" sistéma sa_stév no tr_Tsda'!Tgiem, savstarp_é_ji (2) Caurule ar fikséjoSo skraves uzgali. Fiks€joSie skraves uzgali ir pieejami dazadas krasas.
apmainamiem un nonemamiem instrumentiem ar monopolaru HF savienojumu. Instrumenti ir (3) Rokturis — iepriek& minétaja pieméra paradits modelis ar fiksatoru
pieejami dazados modelos (zok|u ieliktni, rokturi, caurules) un izpildljumos (caurules diametrs, (4) HF savienojums, monopolar
darba garums). Ar elektrokirurgijas iekartam lietojami savietojami vadi ir atrodami RUDOLF (5) Pagriezams adapteris, pagriezams par 360°, ar 10 fiksatoriem (értais rokturis: 12
Medical laparoskopijas kataloga. Laparoskopijas instrumentiem ir pieejami vadi ar dazadiem fiksatori)
garumiem, no kuriem garakais ir 5 metru vads. > >
— RUDOLF Medical ,Screw-In” sistéma lauj caurules (ar saderigiem Zoklu ieliktniem) kombinét MONTAZA / DEMONTAZA
ar visiem sistémas rokturiem. Rokturi ir saderigi gan ar @5 mm, gan ar @10 mm caurulém. & Zoklu ieliktnus var kombinét tikai ar caurulém, kuram ir tads pats sistémas diametrs un darba
Savukart Zoklu ieliktni ir saderigi tikai ar caurulém ar identisku diametru. garums.
Piemeérs: satverSanas knaibles ar caurules diametru 5 mm, darba garumu 330 mm, rokturi ar Montaza

fiksatoru.

1. levietojiet Zoklu ieliktni caurulé un pieskraveéjiet
cauruli pie Zzoklu ieliktna, pagriezot to
pulkstena radrtaja virziena.

2. Cauruli pieskravéjiet tikai tik cieSi, lai Zoklu
ieliktnis lietoSanas laikad nevarétu atbrivoties.

R

1. Ar caurules lodveida galu ievietojiet cauruli ar

@ E@Ew pieskrivéto Zokla ieliktni roktura lodveida
h ligzda.

2. Parliecinieties, ka Zoklis ir pilntba aizvérts.
Rokturim jabdt atvértam. Nelietojiet to.

1. Virziet rokturi tikai tik talu, [Tdz caurules metala
cilindrs pieskaras roktura savienojumam.

2. Tad uzvelciet fikséjoSas skrives uzgali par
caurules metéla cilindru virziena uz roktura
vitnoto ligzdu.

Tadéjadi fikséjoSo skriives uzgali var viegli un
drosSi pieskrivét pie roktura.




IzjaukSana

1.

Pieskravéjiet  fikséjoSo  skrives  uzgali
pulkstenraditaja virziena uz roktura ligzdas un
pievelciet to, turot rotéjoSo adapteri aiz roktura.

. Péc montazas veiciet darbibas parbaudi.

Stkaku informaciju skatiet sadala ,Pirms
katras lietoSanas reizes: vizuala un darbibas
parbaude”.

Lai atskrdvétu cauruli, atveriet instrumentu vai
rokturi.

Rokturt ieblvétas atsperes (skatit attélu)
nodroSina automatisku atvérSanu.

=N

. Cietigi turiet pagriezamo adapteri aiz roktura.
. Atbrivojiet caurules fikséjoSo skrives uzgali,

pagriezot to pretéji pulkstena raditaja
virzienam.

. Pavelciet fikséjoSo skruves uzgali atpakal pari

caurules metala cilindram.

. lzvelciet 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.

ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI

Automatiskai tiriSanai/dezinfekcijai ir jadod priekSroka salidzindjuma ar manualu
tinsanu/dezinfekciju, jo automatizétus procesus var standartizét, atkartot un tadéjadi validét.
Parstrades laika lietojiet individualos aizsardzibas Iidzeklus.

Mediciniskas ierices japarstrada stundas laikd péc lietoSanas, lai novérstu piesarnojuma
nozdsanu uz instrumentiem.

Izmantojiet tikai noraditos tiriSanas I1dzeklus. Ja tiek izmantoti citi tiriS8anas lidzekli, tie ir
javalidé jums pasiem.

Izvéloties citu tiriSanas I1dzekli, nemiet véra instrumenta materialu un 1pasibas, WD raZotaja
ieteiktos tiriSanas Iidzek|us attiecigajam lietojumam, ka arT attiecigos sarakstus un ieteikumus,
ko sniegusi Roberta Kocha institits (RKI) un Vacijas Higienas un mikrobiologijas biedriba
(DGHM), vai valsts ieteikumus.

Nelietojiet fiksatorus.

Izmantojiet dezinfekcijas lTdzeklus ar korozijas aizsardzibu.

Neatstajiet instrumentus parak ilgi dezinfekcijas Skiduma. levérojiet dezinfekcijas Skiduma
razotaja noradijumus.

Neskalojiet ar karstu tGdeni.

Nelietojiet metala sukas, siklus vai abrazivus tiri8anas [idzeklus, jo tie var bojat virsmu, kas
savukart var izraisit koroziju. Var tikt bojata izolacija, kas var izraistt nekontrolétu degs$anu.
Plastmasas detalam, pieméram, plastmasas rokturiem, nedrikst nonakt saskaré ar Gdenraza

peroksidu (Hz0,), jo tas var tikt bojatas.

lerobezojumi

Sis mediciniskas ierices nav paredzétas manualai atkartotai apstradei.

Produkta kalpo$anas ilgumu ietekmé vairaki faktori, tostarp:

e LietoSanas reizu skaits un atkartotas apstrades ciklu biezums

e apripes, rikoSanas un uzturésanas kvalitati

e jebkadu tieSu izstradajuma markejumu ilgstoda salasamiba

Nelietojiet nekadus fiksatorus vai karstu tGdeni (>40 °C), jo tas izraisa atlieku sacieté$anu, kas
var apgratinat mediciniskas ierices tirisanu.



Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

— Defektivi instrumenti ir skaidri jamarke ka tadi. Tie ir japarstrada, pirms tos izmet vai nosita
atpakal.

— Mediciniskas ierices japarstrada stundas laikd péc lietoSanas, lai novérstu piesarnojuma
nozdsanu uz instrumentiem.

— Nelietojiet metala sukas, asus instrumentus vai abrazivus tiriSanas idzeklus, jo tie var sabojat
medicinas ierici. Virsmas bojajumi var izraistt koroziju.

— Smagus netirumus no mediciniskajam iericém janonem ar vienreizlietojamu dranu taltt péc
lietoSanas.

— Taht péc lietoSanas darba kanali un Iomens ir vairdkas reizes jaizskalo, lai novérstu
blokéSanos.

Parvadasana

— Medicinisko ieri€u dro$a uzglabasana un transporté$ana uz parstrades vietu javeic slégta
trauka/konteinera, lai novérstu medicinisko ieri¢u bojajumus un vides piesarnojumu.

— Mediciniskajam iericém transportéSanas laika nedrikst saskarties viena ar otru.

Sagatavosana pirms tiriSanas
— Mediciniskas ierices parstradei péc iesp€jas jaizjauc vai jaatver, neizmantojot instrumentus.

Manuala ieprieksSéja tiriSana

— Nelietojiet metala sukas, asus instrumentus vai abrazivus tiriSanas Itdzeklus, jo tie var sabojat
mediciniskas ierices. Virsmas bojajumi var izraistt koroziju.

— levérojiet razotdja noradijumus par tirnSanas Iidzekli (koncentraciju, temperatiru un
ultraskanas apstrades laiku). Ja koncentracija ir parak zema, tdens parak silts vai ultraskanas
apstrades laiks parak Tss, pastav risks, ka piesarnojums netiks pietiekami nonemts. Tomér
ieverojiet maksimalo ultraskanas apstrades laiku — 5 mindtes.

Rikojieties 3adi:

1. Mediciniskas ierices ar grati pieejamam vietam, piemé&ram, ldmeniem, dobumiem,
caurumiem, vitném un spraugadm, vismaz 5 minttes jdamércé auksta Gdent un vismaz 10
sekundes jaskalo zem Gdens striklas ar Gdens striklas pistoli (impulsveida proceddra).
Notiriet caurulu iekSpusi ar atbilstosi lielu un mikstu suku.

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

Notiriet instrumentu aréjas virsmas ar mikstu suku, [1dz vairs nav redzamu atlieku.

Péc tam instrumentus ievietojiet ultraskanas vanna istabas temperatara.

Sl e

Tiri$ana ultraskanas vanna

TiriSanas Laiks

Solis ldzekli (min)

Temperatura (°C)

Tiri8ana ultraskanas vanna ar tiriSanas | Krana adens, 0,5
[Tdzekli. Mediciniskajam iericém jabat | % sarmains 5 <40
pilntba iegremdétam vanna. tiriSanas I1dzeklis

Iznemiet mediciniskas ierices no
ultraskanas vannas. Noskalojiet tas
zem teko8a Gdens, [1dz ir nonemti visi
redzamie netirumi.

Krana tdens - Auksts

— Piezime: Vibracijas var atbrivot sikas detalas, pieméram, skrives un uzgrieznus. Péc
ultraskanas apstrades parliecinieties, ka instrumenti ir pilntba komplekta, un parbaudiet, vai
nav atbrivojusas sikas detalas.

Mazgasanas lidzeklis un ultraskanas vannite manualai iepriek$é&jai tiriSanai

neodisher MediClean forte no Dr. Weigert
Koncentracija: 0,5 %
ledarbibas laiks: 5 minates

Mazgasanas lidzeklis

Ultraskanas vannas darbibas laiks Maksimums 5 minites

Elmasonic S 300H, razotajs Elma Schmidbauer
Ultraskanas vanna GmbH

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

— Mediciniskas ierices tiriet un dezinficgjiet tikai piemérotas mazgasanas-dezinfekcijas iekartas
(WD) un izmantojot procediru/programmu, kas ir validéta attieciba uz WD un mediciniskajam
iericém (EN I1SO 15883 attieciba uz WD un DIN EN ISO 17664-1 attieciba uz procedaru).

— Ir jaievero WD razotaju ekspluatacijas un iekrausanas instrukcijas.

— Tiri8anai mediciniskas ierices ar savienojumiem jaatver aptuveni 90 gradu lenkT.

— Tiri8anai atveriet Zoklu ieliktnus.

— Mediciniskas ierices ar lomenu (caurules, varpstas, Slatenes) ir japievieno skaloSanas
sistémai, lai nodrodinatu limena izskalo$anu. Sim nolikam var izmantot RUDOLF Medical
skalo$anas adapteri ar Luer lock savienojumu (sk. 1. un 2. attélu zemak).

— lzvéloties tirSanas 1dzekli, nemiet véra ierices materialu un Tpasibas, ka art WD razotaja
ieteiktos tiriSanas Itdzeklus konkrétajai lietoSanai.




Piezime: caurulu ar diametru 5 mm un 10 mm (sk. 1. un 2. attélu) automatizétai tiriSanai
izmantojiet skaloSanas adapteri (REF: RS000-010).

MontaZza (1. attéls): leskravejiet skaloSanas adapteri (2) pulkstenraditaja virziena caurulu
fiks€éjoSaja uzgriezni. Ciesi turiet fikséjoSo uzgriezni (1).

IzjaukSana (2. attéls): Atskravéjiet skaloSanas adapteri (2) pretéji pulkstena raditaja virzienam
no caurules fikséjo3as skruves uzgriezna. To darot, stingri turiet fikséjoSo skraves uzgriezni (1).

-~ lh ?!‘ -
(1) Caurules ar fikséjo3o skraves uzgali
(2) Skalosanas adapteris ar Luer lock savienojumu

Tirisanas Iidzeklis un mazgasanas-dezinfekcijas iekarta automatizétai tiriSanai un
dezinfekcijai

Mazgasanas lidzeklis automatizétai neodisher MediClean forte no Dr. Weigert
tiriSanai Koncentracija: 0,5 %

Termiska dezinfekcija (bez Kkimiskas termiskas

Dezinfekcijas process . .
dezinfekcijas)

Mazgasanas-dezinfekcijas iekarta Miele PG 8535

Automatiska tiriSanas programma ar termisko dezinfekciju mazgasanas-
dezinfekcijas iekarta, izmantojot sarmainu mazgasanas lidzekli

Posms TiriSanas lidzekli Laiks (min) Tem?otg)a e
lepriek$€ja skaloSana Krana Gdens 1 Auksts
lepriek$€ja skaloSana Krana Gdens 1 Auksts

. Krana ddens, 0,5 % sarmains
Tirisana mazgasanas Iidzeklis 5 55
PécskaloSana Demineralizéts dens* 2 Auksts
Dezinfekcija** Demineralizéts Gdens >5 >90

* Lai novérstu nogulumu veidoSanos un traipu raSanos uz mediciniskas ierices, pédéja skaloSanas posma
izmantojiet demineraliz€tu tGdeni.

** Veicot automatizétu termisko dezinfekciju, nemiet véra valsts prasibas attieciba uz AO vértibu saskana ar
standartu ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Apvienotaja Karalisté ir apstiprinatas arf prasibas A0 = 600 pie 90 °C un 60 sekundém.

Vajadzibas gadijuma var veikt ari manualu zavéSanu ar neplistoSu audumu. Medicinisko ieri¢u dobumus
zavéjiet ar sterilu saspiestu gaisu.

PARBAUDE UN APKOPE

— Peéc tiriSanas un dezinfekcijas mediciniskas ierices ir vizuali japarbauda un japarbauda to
darbiba. Mediciniskajam iericém jabat makroskopiski tiram (bez redzamiem atliekiem). Tpasa
uzmaniba japievers spraugam, slédzeném, fiksatoriem un citdm griti pieejamam vietam.

— Ja atliekas/Skidrumi joprojam ir redzami, tiriSanas un dezinfekcijas process ir jaatkarto.

— Pirms sterilizacijas medicinas ierice, ja nepiecieSams, jasaliek kopa un japarbauda tas
darbiba, nolietojums un bojajumi (plaisas, rsas), un, ja nepiecieSams, ta janomaina.

— Mediciniskas ierices ar fiksatoru (slédzeni) sterilizé vai nu atvérta stavokli, vai art fikséjot to
pirmaja zoba.

— Péc katras tiriSanas/dezinfekcijas, t. i., pirms sterilizacijas, kustigas dalas, savienojumi,
fiksatori un ratini jaieello ar silikona nesaturo$u, biologiski saderigu baltu medicTnisko ellu.

— Defektivam mediciniskajam iericém ir jaiziet viss atkartotas apstrades cikls, pirms tas tiek
nosatitas remontam vai sidzibas iesniegSanai.

— Ladzu, skatiet arT So instrukciju sadalu ,Pirms katras lietoSanas: vizuala un funkcionala
parbaude”.

IEPAKOSANA

— Medicinisko ieri¢u iepakoSana sterilizacijai notiek saskana ar standartiem DIN EN ISO 11607
un DIN EN 868.

— Jaizmantojat individualo iepakojumu, parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai taja
varétu ievietot medicinas ierici, neradot spriedzi uz aizzimogo$anas Suves vai nepléSot
iepakojumu. Smailei un asam grieSanas malam nedrikst caurdurét sterilizacijas iepakojumu.



STERILIZACIJA

— Sterilizatori ir validéti saskana ar standartiem DIN EN 13060 un DIN EN 285; sterilizacijas
process ir validéts saskana ar standartu DIN EN ISO 17665.
— Lddzu, ieverojiet sterilizatora razotaja noradijumus.

Ir validéti Sadi tvaika sterilizacijas (frakcionéta vakuuma metode) parametri:

Sterilizacija validéta saskana ar standartu DIN EN ISO 17665:

Minimalais
uzturesanas laiks
(iedarbibas laiks)

Sterilizacijas temperatiira Zavésanas laiks

134 °C, vismaz 132 °C;
maksimums 137 °C

4 mindtes Vismaz 10 mindtes

vai

Sterilizacija saskana ar ANSI AAMI ST79:

Minimalais uzturesanas
laiks

(iedarbibas laiks)

Sterilizacijas temperatiira Zavésanas laiks

132°C-135°C 4 mindtes 20 minadtes

UZGLABASANA

— Sterilizétds mediciniskas ierices uzglabajiet vietda ar zemu mikrobu skaitu, sausa, tira un
putekliem briva vidé temperatdra no 5 lidz 40 °C.

— lepakojumam janodrosSina sterilo instrumentu optimala aizsardziba uzglabasanas laika.
Vienmer ir jaievéro attieciga standarta DIN EN ISO 11607 prasibas.

INFORMACIJA PAR PARSTRADES PROCEDURAS VALIDACIJU
Validacijas procediras laika tika izmantoti $adi materiali un iekartas:

o Mazgasanas Iidzeklis: ,Neodisher MediClean forte“ no
,Dr. Weigert*, sdrmains, koncentracija 0,5 %

Manuala ieprieksSéja tiriSana | e Ultraskanas vannas ierice: Elmasonic S 300H, razotajs

ultraskanas vanna Elma Schmidbauer GmbH

e Temperatira: <40 °C

e llgums: 5 mindtes

o Tiri8anas Iidzeklis: ,neodisher MediClean forte* (razotajs
,Dr. Weigert*), sarmains, koncentracija 0,5 %

e Termiskd dezinfekcija (bez Kimiskas termiskas
dezinfekcijas)

o Mazgasanas-dezinfekcijas iekarta: Miele PG 8535

Automatiska tiriSana un
dezinfekcija

Sterilizacija o Tvaika sterilizacija, frakcion&ta vakuuma metode

o Sterilizators: HX-320 2D, raZotajs Systec GmbH & Co.

KG
Validacijas protokoli
Process Zinojuma Parbaudes iestade
numurs
Tiri8ana un dezinfekcija 43633 CleanControlling GmbH
Tvaika sterilizacija 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH

PAPILDU PIEZIMES
— Ja noradttas procesa vielas un iekartas nav pieejamas, lietotajam ir javalidé savs process.

UTILIZACIJA

— Mediciniskas ierices drikst iznicinat tikai péc to pienacigas tiriSanas un dezinfekcijas.

— Medicinisko ieri€u iznicina$ana vai parstradé ievérojiet valsts noteikumus un piemérojamos
slimnicu noradijumus.

— Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezoSam malam. Lietojiet piemérotus aizsargvacinus vai
konteinerus, lai novérstu treSo personu ievainoSanu.

REMONTS UN ATGRIESANA

— Nekad neveiciet remontu pasi. Apkopi un remontu drikst veikt tikai atbilstoS$i apmacrtts un
kvalificéts personals. Ja rodas jautajumi, sazinieties ar RUDOLF Medical, savu izplatitaju vai
medicinas tehnologiju nodalu.

— Defektivam mediciniskajam iericém ir jabdt izgajusam pilnu parstrades ciklu, pirms tas tiek
nosdatitas atpakal remontam vai sudzibas izskatiSanai.

PROBLEMAS / NOTIKUMI

— Par jebkuram problemam ar RUDOLF Medical mediciniskajam iericem zinojiet savam
izplatitajam.

— Nopietnu incidentu gadijuma ar mediciniskajam iericém lietotdjam par to jazino razotajam
RUDOLF Medical un kompetentajai iestadei taja dalibvalstt, kura lietotajs dzivo.

GARANTIJA

— Mediciniskas ierices ir izgatavotas no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek
paklautas stingrai kvalitates kontrolei. Ja ir kadas neatbilstibas, lGdzu, sazinieties ar RUDOLF
Medical vai savu izplatitaju.



ATKARTOTA APSTRADE: PIEMEROTIE STANDARTI UN VADLINIJAS

— DIN EN 285 Sterilizacija — Tvaika sterilizatori — Lielie sterilizatori

— DIN EN 13060 Mazie tvaika sterilizatori

— DINENISO 15883 1., 2. un 5. dala — Mazgasanas-dezinfekcijas iekartas

— DIN EN 868 lepakojums galigi sterilizétam mediciniskam iericém

— DIN EN ISO 11607 lepakojums galigi sterilizétdm mediciniskam iericém

— DIN EN ISO 17664 Veselibas apripes produktu apstrade — informacija, kas jasniedz
medicTnisko ieric¢u razotajam par medicinisko ieri€u apstradi

— DIN EN ISO 17665 Veselibas apriipes produktu sterilizacija — mitra siltuma metode —
prasibas medicinisko ieri€u sterilizacijas procesa izstradei, validacijai un rutiniskajai kontrolei

SIMBOLI

lepazistieties ar lietoSanas instrukcijam

A

Uzmanibu

LOT Partijas kods
REF Preces nr.
QTY Skaits iepakojuma

Nesterils

Razotajs

RazoS$anas datums

C€

0297

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

Saglabat sausa vieta

Sargat no saules stariem

leellot ar silikona nesaturo$u, biologiski
saderigu balto ellu, kas apstiprinata
medicinas iericém un tvaika sterilizacijai.

Medicinas ierice
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