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PRODUKTS

- Sis lietoSanas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical rezektoskopijas sistému.
Rezektoskopijas sistéma vienmér sastav no darba elementa, endoskopa, elektroda un,
atkariba no fiksacijas mehanisma, iek8€&ja un aréja apvalka.

- Obturators/vizualais obturators tiek izmantots aréja apvalka atraumatiskai ievietoSanai. Péc

tam obturators tiek aizstats ar endoskopu un darba elementu ar elektrodu.

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

Instrumentus drikst lietot tikai personas, kas ir ipasSi apmacitas un instruétas to lietoSana (kirurgs,
operéaciju zales medmasa, parstrades specialists).

RUDOLF Medical instrumenti tiek piegadati nesterili, un tie ir jaiztira, jadezinficé un
jasterilizé pirms pirmas lietoSanas un nekavéjoties péc katras lietoSanas reizes. Piegades brid1
parliecinieties, ka iepakojums nav bojats. Aizsargvacini un transporta iepakojums ir ieprieks
janonem.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Rezekoskopijas sistéma

Apvalki un vadotnes ir paredzéti endoskopiskai diagnostikai un arstéSanai urologiskas un
ginekologiskas proceddras.

Rezekoskopijas darba elementi kopad ar piemérotam HF elektrodém ir paredzéti minimali
invazivam kirurgiskdm proceddram.

Obturators un striktaras skalpels

Obturatori ir paredzéti apvalku maigai ievadiSsanai endoskopiskas procediras ginekologija un
urologija.

Striktaras skalpeli ir paredzéti urinizvadkanala iegrieSanai ar optisko uretrotomu endoskopiskas
procediras ginekologija un urologija.

Uretrotoms
Uretrotomi tiek izmantoti urologija un ir paredzéti urinizvadkanala iegrieSanai.

KONTRAINDIKACIJAS
Instrumentu nedrikst lietot Sados gadijumos:
- Ja, péc arstéjosa arsta domam, riski parsniedz ieguvumus pacientam.
- Endoskopiska proceddra ir kontrindicéta pacientiem.
- Ja pastav vismaz viena no §adam situacijam:
- Pacientiem ar sirds stimulatoriem
- UzliesmojoSu vai spradzienbistamu vielu klatbatne
- Koagulacijas traucé&jumi
Ginekologiskajam operacijam:
- Akuts iekaisums védera dobuma
- Maksts infekcija
- Gratnieciba
Urologiskajam operacijam:
- Urincelu infekcija

BLAKUSPARADIBAS UN ATSTAJAMIE RISKI

- TieSais stravas vai zemas frekvences stravas rada elektrolizi cilvéka organisma vieta, kur
elektrods saskaras ar audiem. Augstakas frekvencés Sis kimiskas ietekmes pazad.

- TieSais stravas vai zemas frekvences stravas var izraistt $inu membranu depolarizaciju un
neiromuskularu kairinajumu.

- Salidzinot ar skalpela griezumiem, elektrotomija rada lielaku blakusaudu bojajumu un izraisa
histologiskas izmainas rezekcijas malas.



- Siltuma izraistti bojajumi var izraistt apdegumus rezekcijas malas, asinsvadu trombozi un
kolagéna denaturaciju. Tapéc ieteicams ripigi apsvért priekSrocibas un piemérotibu
paredzétajai lietoSanai.

LIETOTAJA KVALIFIKACIJA

- Produkti drikst tikt izmantoti tikai medicinas iestadés, ko veic pietiekami kvalificéts medicinas
personals.

& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

Visparigi

- Nepareiza lietoSana var izraisit bistamas situacijas.

- Nepareiza produktu kombinacija var izraisit traumas pacientiem un lietotajiem, ka art
bojat izmantotos produktus. Lietotdjam pirms kliniskas lietoSanas ir japarbauda, vai
instrumenti ir droSi kombiné&jami.

- Nepareiza lietoSana un péarslodze, kas rodas no grieSanas/pacelSanas, var izraistt lGzumus
un neatgriezenisku deformaciju.

- Nelietojiet metala birstes vai abrazivus tiriS8anas lidzeklus, jo virsmas bojajuma gadijuma var
rasties korozija.

- Ruap1gi rikojieties ar asiem galiem un griezigam malam, jo pastav traumu risks.

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

HF Kirurgija:

- Elektrodi, ko izmanto standarta rezekoskopijai, drikst izmantot tikai standarta grieSanas un
standarta koagulacijas rezZima ar maksimalo atgriezenisko sprieguma maksimumu 2 kVp.

- Elektroda gals var bat pietiekami karsts, lai izraisttu apdegumus, pat péc tam, kad ir atslégts
stravas padeve.

- Elektrodes nejauSa aktivizéSana vai parvietoSana arpus redzes lauka var izraisit pacienta
traumas.

- Tikhdz stravas plisma tiek aktivizéta ar kajas pedali, nekadi citi metala instrumenti nedrikst
pieskarties rezektoskopa apvalkam, pretéja gadijuma var rasties elektriskais trieciens.

- Endogénu apdegumu risku var izraistt kritiska stravas blivuma pacienta audos. lespé&jamie
céloni: pacients nejausi ir saskaries ar elektrovado$am detalam. Ja &da nonak tie$a saskare
ar HF kabeliem un elektrodiem, kapacitativas stravas var izraistt apdegumus.

- Eksogénus apdegumu riskus var izraistt $kidrumu un gazu uzliesmojums vai eksplozijas.
lespéjamie céloni ir adas tiriSanas [idzek|u, dezinfekcijas lidzeklu vai anestézijas gazu
uzliesmojums.

- leslédziet HF stravu tikai tad, ja elektrods atrodas kirurga redzes lauka un ir saskaré ar
audiem. Pretéja gadijuma resektoskopijas Skidrums var parak uzkarsét un traumét pacientu.

- Nelieciet, nedeforméjiet un nemodificéjiet elektrodu vai grieSanas vadu.

- Parliecinieties, ka elektroda izmérs atbilst iek5€ja apvalka izméram.

- Lai samazinatu ar proceddru saistito veselibas risku, ja iesp&ams, jaizmanto speciali
izstradatas dimu evakuacijas sistémas un javalka kirurgiskas maskas.

- Pirms elektrodu ievietoSanas parliecinieties, ka darba elementa izolatora (A) nav mitruma.
Turklat izolators kirurgiskas proceddiras laika jauztur pilnigi sausa stavoklr.

- Nepareiza irrigacijas Skidruma izmantoSana var izraistt Tssavienojumu un traumét pacientu.
Tapéc parliecinieties, ka izvélaties pareizo irrigacijas Skidrumu atkariba no ta, vai izmantojat
monopolaru vai bipolaru rezektoskopu. Monopolarai rezekcijai irrigacijas Skidrums ir bez
elektrolitiem, pieméram, 1,5 % glicins vai sorbitola un manitola maisijums. Bipolarai
rezektoskopijai ka irrigacijas Skidrums ir paredzéts 0,9 % izotonisks sals $kidums (NaCl).

& Lietojot kopa ar lazera rezektoskopu

- Lietojot lazeru, ievérojiet l1azera ierices razotaja noradijumus un visparéjos noteikumus par
lazeru.

- Jalieto noteiktie individualie aizsardzibas l1dzekli.

- Instrumentiem ar atbilstoSu turétaju 1azera zonde vienmér jaievieto [ldz galam. Ja lazera zonde
nav ievietota I1dz galam vai tiek nejausi izvilkta, 1azera zondes aktivizéSanas bridi var tikt
bojata apvalka mala vai endoskops.

- Rezekoskopu nedrikst lietot arpus redzes lauka.

- Lazeru drikst aktivizét tikai tad, ja l1azera zondes gals ir pilniba redzams endoskopa redzes
lauka un ir sasniegta paredzéta lietoSanas vieta. Japarbauda pilotstaru izieSana.

- Fokusétais lazera stars rada siltumu.

- Lazera staru radita siltuma dé| tiek traucéta instrumenta dalu stabilitate.

- Nelietojiet lazera staru uz instrumentu detalam, Tpasi plastmasas detalam.

- leveérojiet pietiekamu drosibas attalumu.

- Ja endoskopa okularam nav uzstadits piemérots filtrs, pastav acu bojajumu risks.

- Pacienta nopliides stravas var summeéties, ja endoskopi ar endoskopiski lietojamiem
piederumiem, kas darbojas ar elektribu, vai citi ar elektribu darbinami produkti ir pieslégti
instrumentiem.

- Lazera zondes lietoSanas gadijuméa ieteicams izmantot dUmu nostces sistému, jo rodas
gazes un tvaiki.

& Ja lazera zondes razotajs veic tehniskas izmainas darba garuma un diametra, pastav risks,
ka vairs netiks garantéta savietojamiba. Tapéc ir svarigi pirms lietoSanas parbaudtt Iazera zondes
savietojamibu , zondes galvas fiksaciju un distalo poziciju.

PACIENTA NOVIETOSANA

- Parliecinieties, ka neitrala elektroda ir novietota pareizi, pretéja gadijuma pastav apdeguma
risks.

- Pacients nedrikst nonakt saskaré ar citam metala detalam (pieméram, operaciju galdu) un ir
jaizolé no visam elektrovado$am detalam.

- Pacients janovieto uz sausas, elektriski izolétas virsmas.

- lzvairieties no adas kontakta (rokas, kajas). Lai izvairitos no adas kontakta, novietojiet sausu
marli starp kermeni, rokam un kajam.

- Operaciju galds ir jazemé.



STRAVAS PLUSMA KERMENT MONOPOLARAS HF KIRURGIJAS LAIKA

- Stravas celiem pacienta kerment jabat Tsiem.

- lzvéloties neitralo elektrodu, parliecinieties, ka to var uzraudzit un ka tas ir saderigs ar
kontakta kvalitates monitoru.

- Neitrala elektroda jauzstada t3, lai ap to nevarétu uzkraties Skidrums.

PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIONALA PARBAUDE
Parbaudiet $adus aspektus:
- Argjie bojajumi, tostarp:
o Deforméta apvalka, ieplésumi, skrambas, plaisas, asas malas, lGzumi, valigas detalas
e Kabeliem: izolacija, kabela bojajumi
e Nolietojums
e Parbaudiet arT plastmasas un keramikas detalu bojajumus.
e  Striktiras nazis: striktdras nazim jabat nevainojama stavokli, un tas japarbauda pirms
katras lietoSanas reizes. Ja plastmasas detalas ir bojatas, nazis janomaina.
- Pareiza darbiba
- Ti8anas Iidzekla vai dezinfekcijas l1dzekla atliekas

- b Péc tirisanas un dezinfekcijas vai pirms sterilizacijas ieteicams kustigas detalas ieellot
ar silikona nesaturosu, biologiski saderigu medicinisko balto ellu, kas ir apstiprinata tvaika
sterilizacijai.

- Ar instrumentu smérvielu 1pasi ieellojiet tapas un apvalku vitnes. Skatit sadalu ,Tapas
ieelloSana montazas laika”.

PRODUKTA APRAKSTS

Sistemas komponenti

GE

1 Endoskops
2 Darba elements
3 Elektrode

4 Argjais apvalks

5 lekSéjais apvalks

6 Obturators

A zolators (izolejoSs teflona bloks)
B Keramiskais uzgalis

KLIKS SISTEMA / BAJONETA FIKSATORS

Atkariba no versijas, apvalki ir aprikoti ar klikSka sistému un/vai bajoneta fiksacijas sistému. Darba
elements un endoskops parasti ir aprikoti ar bajoneta fiksacijas sistemu.

KLIKS SISTEMA

- Click sistéma ir automatiska fikséSanas sistéma, kura instrumenti, kurus var kombinét, tiek
savienoti, vienkarsi piespiezot adapteri (2) turétaja (3), un tiek fikséti ar "klikski".

- Nospiezot pogu (1) uz adaptera (2), tiek atbrivota savienojuma ar turétjju (3). Tad
instrumentus var atdalit viens no otra.

A Kombingjiet tikai savietojamus instrumentus ar vienadu krasu kodéjumu.
Instrumentu fiksatora bultinas var kalpot art ka orientieris. Ja $im bultinam ir vienadi izméri vai

kontlra, saderiba ir garantéta.

) <

BAJONETES FIKSACIJA

- Ar bajoneta fiksacijas sistému divi instrumenti, kurus var savienot, tiek fikséti ar sviru. Adapteri
(2) janovieto, pagriezot sviru (1), lai ta tapas varétu ievietot turétaja (3) vitnotaja rievojuma un
fiksét ar sviru (1).



- Instrumentus var atdalit viens no otra, atbrivojot sviru (1) no adaptera (2) no turétaja (3).

Atskiriba starp pasivo un aktivo darba elementu
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Darba elements batiski atSkiras péc elektroda novietojuma instrumenta pamatstavokir:

1. Ar pasivo darba elementu (P) elektrodu izspiez no apvalka, pagriezot rokturi.
2. Aktiva darba elementa (A) gadijuma elektrodu ievelk apvalka, parvietojot rokturi.

Elektrodu pozicija

1. Pasiva darba elementa atpitas stavokiT elektrodu cilpa atrodas aptuveni 1 mm aiz
apvalka distala gala.

2. Izmantojot aktivo darba elementu, atputas stavoklis tiek sasniegts, pilniba aizverot
instrumenta rokturi.

Attalums starp neizoléto elektrodu galinu un endoskopu atpatas stavoklt ir vismaz 2 mm. Vadu
cilpa ir paraléla apvalkam un endoskopam (1). Augstfrekvences lietojumos nepiecieSams
minimalais attalums 8 mm no augstfrekvences elektroda galina (t. i., vadu cilpa, lodveida galvina
un asmens) ITdz endoskopa vai apvalka distalajam galam (2).

Vismaz 2 mm
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& Nekad nelieciet vai nedeforméjiet stieples cilpu. Tas var bojat elektrodu, izraisot traumas
pacientam un lietotajam.

[‘J

& Nepietiekams attalums starp HF vaditspé&jigam detalam un citam vaditsp&jigam detalam var
izraisTt netiSu audu un/vai instrumentu bojajumu.

Kombinéto produktu izskaidrojums rezektoskopija

& Kombingjiet tikai savietojamus instrumentus ar vienadu krasu kodeéjumu. Nepareiza produktu
kombinacija var traumét pacientus un lietotajus, ka art bojat RUDOLF Medical un citu razotaju
produktus.

Monopolara krasu kodésana (iekSéja/areja apvalka un obturatora)

— 19Fr balts }ﬁ

— 24Fr dzeltens ﬁh‘
— i

— 27Frmelns w



Bipolara krasu kodésana (iekSéja/areja apvalka un obturatora)

— 17,5Fr zal$
— 19Fr tirkiza

— 24Fr violeta

Monopolaras HF elektrodas

Rezekoskopus izmanto kopa ar HF elektrodém rezekoskopijai. AtbilstoSie apvalki un elektrodas
ir krasu kodéti atbilstoSi izméram 3adi:

— 19Fr balta
— 24Fr dzeltena
— 27Fr brins
—_— - . ———
|
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Bipolaras HF elektrodas
Bipolarajam HF elektrodém distalaja gala ir divkrasu kods:

— 17,5Fr zal$/zal$§ (var izmantot arT monopolarai lieto$anai)
— 19Fr balts/zils
— 24Fr dzeltens/zils

N N \ g
HF kabelis

RUDOLF Medical piegadatie HF kabeli ir saderigi ar visiem misu darba elementiem un
elektrodém. Kabela spraudnis pie generatora ir atkarigs no izmantotd HF generatora modela,
tapéc pirms pasitiSanas tas japarbauda specializétajam izplatitajam.

HF generators

Elektrodro$ibas testi tika veikti ar KLS Martin ME MB2 HF generatoru. Lidzigus HF deneratorus
var izmantot kopa ar RUDOLF Medical medicinas produktiem, ja netiek parsniegta maksimala
izejas jauda (maksimums 2 kVp) un savienojums ir izveidots ar piemérotiem kabeliem.

& Lai nodrosinatu optimalus rezekcijas rezultatus, lGdzu, iepriek$ parliecinieties, ka HF
generatoram ir atbilsto$s reZzims monopolarai/bipolarai rezekcijai.

leteicamie HF generatora iestatijumi

Péksna un parmériga elektriska jauda var izraistt ievérojami lielaku elektrodu nodilumu. Tapéc
ieteicams sakt ar zemu jaudu un pakapeniski palielinat to [1dz vélamajai vértibai:

- GrieSana: 120-180 vati
- Koagulacija: maksimums 100 vati

Hibrida rezektoskopa ipasas funkcijas
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Ar hibrida mini rezektoskopu (apvalka sisttma 18,5 Fr./Charr. kopa ar zalo elektrodu 17,5
Fr./Charr.) var izvéléties starp monopolaru vai bipolaru lietoSanu. Kirurgiskas iekartas
uzstadiSanas laika pievérsiet uzmanibu Sadiem aspektiem:

- Pareizs savienojums (skatit attélu zemak)

- Kabeli

- Pareizs skaloSanas $kidrums

1 Monopolar savienojums
0 2 Bipolars savienojums

Hybrid Mini resektoskops atSkiras no citiem resektoskopiem ari ar to, ka rokturis nav stingri
savienots ar elektrodu vadibas apvalku. Tomér joprojam ir spéka klikSka fiksatora pamatprincips,
ka paradits attéla.



Uretrotoma ipasas iezimes

& Vizualais uretrotoms nav paredzéts lietoSanai ar augstfrekvences stravu.

& levietojot apvalku, rikojieties uzmanigi. Ja jatat pretestibu un apvalks vairs neieiet
urinizvadkanala, apvalka distalais gals ir sasniedzis izgriezamo striktdru.

Darba elementa montaza ar katu, sasaurinajuma nazi un optiku

1. lzvelciet obturatoru (5) no uretrotoma apvalka (3). Atblokéjiet obturatoru, pagriezot to preteji
pulkstena raditaja virzienam.

2. levietojiet darba elementu (1) ar striktdras nazi (2) un optiku apvalka.

3. Fikséjiet darba elementu uz bajoneta fiksatora, pagrieZot darba elementu (1) pulkstenraditaja

virziena.

Atveriet kranu uz apvalka vadibas zondes atvéruma (3).

5. levietojiet saderigu vadibas zondi (instrumentu kanals 5 Fr./Charr.). Visu laiku kontrol&jot ar

acim, iebidiet vadibas vadu, I1dz tas ir izgajis caur saSaurindjumu.

Uzvelciet papildu apvalku (4) uz uretrotoma apvalka (3), lldz tas ievietojas sava vieta.

7. Parliecinieties, ka papildu apvalka (4) fikséSanas mehanisms ir ieslédzies urétrotoma apvalka

(3).

&
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- Vienmér parliecinieties, ka urétrotoma apvalka darba kanals ir aprikots ar gumijas vacinu (REF
numurs RZ200-000) un ka gumijas vacin nav redzami bojats.

- Nonemiet gumijas vacinu no instrumenta, lai to parstradatu.

- Neizdariet sanu spéku wuz striktras naziem, jo tas var izraisit to Ild3anu.
Neskarieties pie striktdras nazi ar kailam rokam, bet tikai, pieméram, ar auduma gabalu.

Lazera rezektoskopa ipasas ipasibas

Pielietojuma joma

Lazera rezektoskopija ir paredzéta endoskopiskai minimali invazivai audu iznemsanai (adenomu
un miksto audu audzéeju iznemsSanai) caur dabisko atveri. Instrumenti tiek lietoti kopa ar gaismas
avotiem un elastigiem gaismas vadiem, kameram un endoskopijas piederumiem (pieméram,
lazera 8kiedram, urinvadu katetriem, pincetém, buzem).

LietoSana

1. levietojiet |azera zondi darba elementa.

2. Nospiediet pogu un turiet to nospiestu, lai ievietotu lazera zondi.

3. levietojiet lazera zondi Sim nolikam paredzétaja adaptert RC040-452 (1).

4. levietojiet uzgali atbilstoSaja rievojuma Iidz galam, atkaribd no vélama lazera izieSanas
punkta.

5. Atlaidiet pogu. Lazera Skiedra ir fikséta darba elementa.

& Lazera zondém ir markéjums distala lazera izieSanas punkta izlidzinaSanai. So marké&jumu
izmanto, lai izlidzinatu lazera zondi darba elementa.



SKALOSANAS SKIDUMS — MONOPOLARS / BIPOLARS

& Atkariba no lietojuma izmantojiet $adu skaloSanas Skidumu:

Elektrolitu nesaturo8s skaloSanas Skidums, pieméram, 1,5 % glicins,

purisols, sorbitola un manitola maisijums
MONOPOLAR

0,9 % izotonisks sals skidums (NaCl) (sals Skidums)
BIPOLAR

Irrigacijas caurulu savieno$ana

1. Aizveriet irrigacijas kranu (1).
2. Pievienojiet iepludes cauruli (Luer lock savienojums) ieplades kranam (2).
3. Pievienojiet izplades cauruli (ja nepiecieSams, Luer lock savienojums) izplides kranam (3).

IEVADISANAS UN IZVADISANAS KRANI

& Aizbidni janonem no apvalka sistémas, lai tos varétu parstradat. Visas detalas
ievietojiet sterilizacijas trauka.

IzjaukSana
Atskravejiet atsperes vacinus (3) un no krana nonemiet krana aizbazni (4).

@©

Montaza

1. levietojiet krana aizbazni (4) krana turétaja (2). Parliecinieties, ka krana aizbazna vadibas
tapas (5) ieiet turétaja (2) padzilinajuma (6).

2. Péc tam uzskravejiet atsperes vacinu (3) krana pretéja pusé krana tapai. Parbaudiet krana
tapas kustigumu.

3. Sterilizacijai kranam jabat atvértam. Lai to izdarttu, pagrieziet krana aizbidna sviru Luer lock
savienojuma atvéruma virziena.

& Péc tinsanas un dezinfekcijas vai pirms sterilizacijas vitne un apvalka blivéjuma gredzeni
jaieello ar instrumentu smérvielu, kas ir apstiprinata medicinas iericeém un tvaika sterilizacijai.

1. Engu darba virsmu ieellojiet ar planu instrumentu smérvielas slani.
2. Péc krana uzstadiSanas un pievilkS8anas nonemiet lieko instrumentu smérvielu.



RESEKTOSKOPIJAS SISTEMAS DEMONTAZA

1.

2.

Pagrieziet blokéSanas sviru (4) pretéji pulkstena raditaja virzienam un izvelciet endoskopu no
darba elementa (A).

Atblokéjiet aréjo apvalku ar atblokéSanas pogu (2) un nonemiet aréjo apvalku no iekséja
apvalka (B).

. Atkariba no varianta pagrieziet blokéSanas sviru vai nospiediet atblokéSanas pogu uz darba

elementa, lai atblokétu iekS&jo apvalku (1) un nonemtu iek$&jo apvalku no darba elementa
(A).

. Atblokejiet HF elektrodu (D) ar atblokéSanas pogu (3) un izvelciet to no darba elementa (A).
6
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RESEKTOSKOPIJAS SISTEMAS MONTAZA

1.

levietojiet HF elektrodu (D) caur darba elementa (A) cauruli (5), ldz elektrods ieiet darba
elementa (3). Pirms elektroda ievietoSanas parliecinieties, ka darba elementa izolatora (balts
teflona bloks) nav mitruma. Izolators jauztur pilnigi sausa stavoklit arT operacijas laika.
levietojiet darba elementu (A) iek$€ja apvalka (B) un fikséjiet to, pagriezot fikséSanas sviru
(1). RUDOLF Medical Click System versija instruments tiek fikséts, uzspiezot iek$&jo apvalku
(B) ar bultinu uz darba elementa (A) bultinas atzimes (1); instruments tiek fikséts ar klikSki.
levietojiet sisttmas komplektu, kas sastav no iek$€ja apvalka, darba elementa un elektroda
(A +B + D), argja apvalka (C) un fikséjiet to ar atblokéSanas sviru vai klikSka sistemu, atkariba
no varianta.

levietojiet endoskopu (E) darba elementa (A) un fiksgjiet to, pagriezot fikséSanas sviru (4)
pulkstenraditaja virziena.

ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI

lerobezojumi
- Produkta kalpoSanas ilgumu ietekmé vairaki faktori, tostarp:
e LietoSanas reizu skaits un parstrades ciklu biezums
o Kop$anas, apstrades un uzturéSanas kvalitate
e Jebkadu tieSu produkta markéjumu nepartrauktu salasamibu
- Nelietojiet fiks€joSus I1dzeklus vai karstu tdeni (> 40 °C), jo tas var izraisit atlieku sacietéSanu

un tadejadi pasliktinatu tiriSanas rezultatu.

Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

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

- Instrumenti japarstrada viena stunda péc lietoSanas, lai novérstu piesarnojuma nozasanu uz
instrumenta.

- Smagus piesamojumus uz instrumenta janonem uzreiz péc lietoSanas ar vienreizlietojamu
dranu.

- Lai novérstu blokéSanos, darba kanali un lomens ir jaskalo vismaz tris reizes uzreiz péc
lietoSanas.

TransportéSana
- Instrumenti jatransporté droSi uz parstrades vietu slégta trauku/konteinera sistéma, lai
noveérstu instrumentu bojajumus un vides piesarnojumu.

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

Manuala priekSapstrade

1. Instrumentu manuala priekSapstrade

a) Skalosana un tirisana ar suku:

1. Instrumentus rlipigi noskalojiet zem auksta krana ddens (< 23 °C).

2. Lai nonemtu redzamas nogulsnes, izmantojiet mikstu suku un atbilstoSi lielu mikstu suku
dobumainajam dalam.

3. Skalo$anas un tiri8anas laika darbiniet visas kustigas dalas, lai sasniegtu visas virsmas.

b) Ultraskanas vannite:
1. Sagatavojiet ultraskanas vannu ar fermentu tiriSanas Iidzekli saskana ar razotaja

noradijumiem. Apstiprinats ar Dr. Weigert tiriS8anas Iidzekli neodisher MediClean un

ultraskanas tiritaju Branson 8800.

legremdéjiet instrumentus sagatavotaja tiriSanas ITdzekir.

3. Noskalojiet visas dobas dalas ar tiriSanas Iidzekli. Darbiniet visas kustigas dalas, piemé&ram,
krana sviru, fikséjoSo sviru, pogas, optisko pincetes rokturi un Albarran deflektora rotéjoSos
ritenus.

4. Atstajiet instrumentus ultraskanas vanna uz 10 minGtém, péc tam iznemiet tos.

N



c) Skalo$ana un tiriSana ar suku:

1. Rapigi noskalojiet instrumentus zem auksta krana ddens (< 23 °C, 60 ml uz vienu l[Gmenu).

2. Izmantojiet mikstu suku un atbilstoSi lielu mikstu suku dobumainajam dalam, lai papildus
atbalstitu skaloSanu.

3. SkaloSanas laika darbiniet visas kustigas dalas, pieméram, krana sviru, blokéSanas sviru,
pogas, optisko pincetes rokturi un Albarran deflektora rotéjosos ritenus.

4. Noskalojiet visas dobas dalas ar Slirci, kas piepildita ar krana Gdeni (120 ml uz dalu vai 60 ml
uz ldmenu).

2. Stenozu nazu un HF elektrodu manuala iepriek$éja tiriSana

1. Sklerozes nazus/HF elektrodus skalo vismaz 5 minites zem auksta kréna ddens (< 23 °C).

2. Nopuléjiet redzamas nogulsnes ar mikstu suku.

3. Noskalojiet striktiras nazus/HF elektrodus zem auksta krana tddens (< 23 °C).

Piezimes:

Instrumentus ar grati sasniedzamam vietam, pieméram, limeniem, dobumiem, caurumiem,
vitném un spraugam, vismaz 5 mindtes jaiegremdé auksta ddent (£ 23 °C) un vismaz 10
sekundes jaskalo zem tdens ar Gdens striklu (impulsu procedara).

Ja ir stipri nogulsnéjumi, iepriek8éja tiriSana javeic ultraskanas vanna ar 0,5 % fermentu
tiriSanas Iidzekli (firiSanas Iidzekla temperatira ir zemaka par 40 °C; ultraskanas apstrades
laiks ir vismaz 15 mindtes).

Iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un ripigi noskalojiet, lai noskalotu tiriSanas
[Tdzekli.

levérojiet tiriSanas Iidzekla razotaja noradijumus (koncentracija, temperatdra un ultraskanas
apstrades laiks).

Pirms sterilizacijas instrumentus pilniba nosusiniet ar neplistoSu audumu un medicinisko
saspiestu gaisu (20 psi/ 1400 hPa).

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

1.
2.

levietojiet instrumentus slipa stavoklt WD, lai atvieglotu Skidruma notecéSanu.
lestatiet programmu un saciet to:

Procesa veids

Enzimatiska

TiriSanas lidzeklis

neodisher® MediClean no Dr. Weigert

Koncentracija 0,5

Mazgajama masina / dezinfektors

Miele PG 8535 / STERIS Reliance Genfore

Automatiskais tiriSanas process:

Faze ligums Temperatura TiriSanas Iidzeklis
TP Vismaz 2 Auksts dzeramais dens S
Priek3attirisana . - nav piemérojams
mindtes no krana (< 23)

Faze llgums Temperatiira Tirisanas Iidzeklis

Tinsana 1 V'.S n_1az 2 55 °C Enzimiska

mindtes
G Vismaz 3 Auksts dejonizéts Gdens | nav piemérojams

Neitralizacija -

mindtes (£23)
“ Vismaz 2 Auksts dejonizéts Gdens | nav

SkaloSana 1 -

mindtes (£23)

Dezinfekcija

llgums: 5 minates
Temperatira: vismaz 93 °C

A Stricture nazi un HF elektrodus nedrikst iegremdét Kimiskos
dezinfekcijas Ilidzeklos. Dezinfekcijas [Tdzeklu atliekas var pasliktinatu
to darbibu.

Instrumentus tiriet un dezinficgjiet tikai piemérotd mazgataja/dezinfektora un ar
procediru/programmu, kas apstiprinata WD un kirurgiskajiem instrumentiem (EN 1SO 15883).
levérojiet WD razotaja ekspluatacijas un iekrau$anas instrukcijas.

Liela lenkT saliekamos instrumentus tiriSanai jaatver aptuveni par 90 gradiem.

Instrumentus ar dobumiem (caurules, apvalki, Slatenes) japievieno atbilstoSai skaloSanas
iericei, lai nodrosinatu So dobumu skaloSanu.

Lai nodroSinatu sterilitati, pirms autoklavé$anas izjauciet apvalku un Albarran deflektora
aizbidnus.

Izveloties tiri8anas [1dzekli, nemiet véra instrumenta materialu un Tpasibas, WD raZotaja

ieteiktos tiriSanas lidzeklus attiecigajai lietoSanai un Robert Koch institdta (RKI) un Vacijas
Higienas un mikrobiologijas biedribas (DGHM) attiecigos ieteikumus.

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

Péc tiriSanas un dezinfekcijas instrumentiem javeic vizuala un funkcionala parbaude.
Instrumentiem jabat makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem) . Tpada uzmaniba
japieveérs spraugam, aizbidniem, slédzeném un citam grati pieejamam vietam.

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

Ja atliekas/Skidrumi joprojam ir redzami, tiriSana un dezinfekcija jaatkarto.

Pirms sterilizacijas instruments ir jasamonté un japarbauda ta funkcionalitate, nolietojums un
bojajumi (rGsas, plaisas) un, ja nepiecieSams, janomaina.

Péc katras tiriSsanas un pirms sterilizacijas kustigas dalas ir jaello un jakopj ar silikona
nesaturo$u, biologiski saderigu medicinisko balto ellu. Skatit sadalu ,ElloS§ana montazas
laika”.

Izolacijai un HF spraudnim jabat neskartiem.

Pirms sterilizacijas japarbauda plastmasas detalas.

Keramiskajam uzgalim japarbauda, vai uz ta nav plisumu un lGzumus.

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



IEPAKOSANA

- Instrumentu standartizéta iepakoSana sterilizacijai tiek veikta saskana ar DIN EN ISO 11607
un DIN EN 868.

- Galiem un asam griezéjmalam nedrikst perforét sterilizacijas iepakojumu.

- Individuala iepakojuma gadijuma japarliecinas, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai ietilptu
produkts, neradot spriedzi uz aizzimogoS$anas Suvi vai iepakojuma plisumu.

STERILIZACIJA
Jaievéro razotaja noradijumi par sterilizacijas ierici.

Tvaika sterilizacija priekSvakuuma

Sterilizacija Tvaika sterilizacija

lepakojums Pléves iepakojums
Instrumentu standartizéta iepakoSana sterilizacijai tiek veikta saskana
ar DIN EN ISO 11607 un DIN EN 868. Individualas iepakoSanas
gadijuma parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai taja varétu
ievietot produktu, neradot spriedzi uz iepakojuma malam vai to
nesaplacinot.
A HF elektrodus: sterilizacijai nelietojiet papira iepakojumu, jo HF
elektrodos ir planas metala detalas, kas var perforét papira iepakojumu.
Temperatiira Vismaz 132 °C (270 °F)

Vismaz 3 mindtes

UzturéSanas laiks (18 minates ir maksimalais laiks priekSvakuuma ciklam).

Zavésanas laiks Vismaz 50 mindtes

Piezimes Instrumentu strauja atdzeséSana péc sterilizacijas tos bojas.
Péc sterilizacijas uzstadiet kranus sterilos apstaklos, ka aprakstits
sadala ,Krani iepludei un izpladei”.
UZGLABASANA

- Sterilizétos instrumentus uzglabajiet vidé ar zemu baktériju skaitu, sausa, tira un putekliem
nepiepildtta vidé 5-40 °C temperatara.

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

Tiri8anas ITdzeklis: neodisher MediClean
no Dr. Weigert;

Ultraskanas ierice Branson 8800

Manuala iepriekséja tiriSana
ultraskanas vanna, fermentativa

Mazgajama masinal/dezinfekcijas Miele PG 8535;
iekarta STERIS Reliance Genfore

Automatiska tiriSana: neodisher® MediClean no Dr. Weigert;
enzimatisks tinsanas lidzeklis 0,5%

PAPILDUS PIEZIMES
- Ja noraditie Kimiskie lidzekli un iekartas nav pieejamas, lietotajs ir atbildigs par procesa
validésanu.

UTILIZACIJA

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

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

- Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigdm malam. Lietojiet piemérotus aizsargvacinus vai
traukus, lai novérstu treSo personu ievainojumus.

REMONTS UN ATGRIESANA

- Nekad neveiciet remontu pasi. Servisu un remontu drikst veikt tikai apmacitas un kvalificétas
personas. Ja Jums ir kadi jautajumi 8aja sakara, IGdzu, sazinieties ar RUDOLF Medical, savu
specializéto izplatitaju vai medicinas tehnologiju nodalu.

- Defektiviem produktiem ir jabdat izgajuSiem visu parstrades procesu, pirms tos nosita
remontam vai siidzibas iesnieg$anai.

PROBLEMAS / NOTIKUMI

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

- Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem lietotdjam par tiem 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 kadas neatbilstibas, lldzu, sazinieties ar savu izplatitaju vai
RUDOLF Medical.

PARSTRADE - PIEMEROJAMIE STANDARTI

- DIN EN 285 Sterilizacija — Tvaika sterilizatori — Lielie sterilizatori

- DIN EN 13060 Mazi tvaika sterilizatori

- DIN EN ISO 15883-1-3 Mazgasanas/dezinfekcijas iekartas

- DIN EN 868 lepakojuma materiali un sistémas steriliz€jamiem medicinas izstradajumiem — 8.
dala: Atkartoti lietojami sterilizacijas konteineri tvaika sterilizatoriem saskana ar EN 285;
prasibas un testéSanas metodes

- DIN EN ISO 11607 lepakojums medicinas iericém, kas steriliz€jamas galigaja iepakojuma

- DIN EN ISO 17664 Veselibas apripes produktu parstrade — Informacija, kas jasniedz
medicinas ieri¢u razotdjam par medicinas ieriCu parstradi

- DIN EN ISO 17665 Veselibas apriupes produktu sterilizacija — Mitrs karstums — Prasibas
medicinas ieri¢u sterilizacijas procesa izstradei, validacijai un rutiniskai kontrolei



SIMBOLI

©

Konsultgjieties ar lietoSanas instrukcijam

A

Uzmanibu

LOT Partijas kods
REF | Preces numurs
QTY Skaits iepakojuma
Nesterils

d Razotajs

il

RazoS$anas datums

€
0297

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

SmarZojiet kranus, vitnes un blivéjuma
gredzenus ar medicinas iericem un tvaika
sterilizacijai apstiprinatu instrumentu
smérvielu.

Saglabat sausa vieta

Sargat no saules stariem

Acu aizsardziba lazera izmantoSanas laika

Medicinas ierice
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