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LUDZU IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTS

Sis lietoSanas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical aspiracijas-irigacijas instrumentiem.
Tajas aprakstiti modeli ar trompetes un bidamiem varstiem.

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

Tikai profesionalai lietosanai: Instrumenti ir paredzéti lietoSanai tikai profesionaliem lietotajiem
(kirurgiem, operaciju zales medmasam, medicinas ieri¢u parstrades tehnikiem).

Pacientu populacija: Nav ierobezojumu attieciba uz pacientu populaciju. Medicinas specialists
péc saviem ieskatiem un pieredzes var izlemt, vai ieguvums parsniedz risku konkrétaja
populacija.

& Nonemiet iepakojumu ar lielu piesardzibu. Nepieskarieties asajam malam un galiem.
Nelietojiet bojatus instrumentus un neveiciet instrumentu remontu.

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

Paredzétais lietojums
Instrumenti ir paredzéti aspiracijai un irrigacijai kirurgiskas procedras laika.

KONTRAINDIKACIJAS
Sis instruments nav paredzéts lieto$anai centralaja nervu un asinsrites sistéma.

& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

- Suknésanas laika audu gabalini var iestrégt stiknésanas-irigacijas atverés. Tapéc proceduras
laika vairakas reizes izskalojiet siknés$anas-irigacijas cauruli arpus kirurgiskas zonas.

- Piezime: Ar aspiracijas-irigacijas rokturiem ar bidamo varstu varat izvéléties, kur$
savienojums jaizmanto aspiracijai un kur$ — irrigacijai.

- Instrumentu drikst lietot tikai kvalificéti, mediciniski un tehniski apmactti specialisti.

- Produkta kalpoSanas laika parsniegSana izraisa materiala nogurumu un funkcijas zudumu.

- Nepareiza lietoSana un parslodze, kas rodas no grieSanas/pacel$anas, var izraisit IGzumus
un neatgriezenisku deformaciju.

- Jatiek izmantota lielaka izméra trokara uzmava, audums tiks caurumots.

- Izmantojiet tikai originalo aprikojumu.

Infekcijas risks

Pacientiem ar nearstéjamam infekcijam, pieméram, CJD (Creutzfeldt-Jakob slimiba), hepatitu,
HIV, iespéjamam 3o infekciju variacijam vai iesp&jamam infekcijam, japiemeéro attiecigie valsts
noteikumi par medicinas ieri¢u iznicinaSanu un parstradi.



PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIONALA PARBAUDE
Funkcionalais tests tiek veikts, lai parbauditu, vai instruments un ta komponenti darbojas pareizi.
Veiciet funkcionalo testu péc montazas un parstrades.

Piezime: Veiciet siik§anas-irigacijas roktura funkcionalo parbaudi.

Parbaudiet:

- Argjus bojajumus (piemé&ram, deformétu varpstu, ieplésumus, Skautnes, plisumus vai asas
malas)

- Pareizu darbibu

- Detergentu vai dezinfekcijas ldzeklu atliekas

- Brivu caurlaidibu darba kanalos

~b Péc ftirdanas un dezinfekcijas vai pirms sterilizacijas ieteicams ellot kustigas dalas
(atsperes, rievotas skrives un krani) ar silikona nesaturosu, biologiski saderigu medicinisko balto
ellu, kas ir apstiprinata tvaika sterilizacijai.

Funkcionalais tests

Suksanas-irigacijas rokturis ar bidamu varstu

Prasiba: instruments ir samontéts.

Parvietojiet bildamo varstu pozicija ,Suction” un péc tam pozicija ,Irrigation”.
Bidamajam varstam jabat brivi kustigam.

Suksanas-irigacijas rokturis ar trompetes varstu

Prasiba: instruments ir samontéts.

Nospiediet trompetes varstu uz leju un péc tam atlaidiet to.
Trompetes varsts ar atsperi jaatgriez atpakal augsa.
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SuksSanas-irigacijas pistoles rokturis ar slidoSo varstu

Parvietojiet brdamo varstu pozicija ,Suction” (Stk8ana) un péc tam pozicija ,Irrigation” (Irrigacija).
Bidamajam varstam jabat brivi kustigam.

Irrigation = Irrigacija
Suction = StkSana

PRODUKTA APRAKSTS

Suk8anas-irigacijas caurule tiek piestiprinata pie sdkSanas-irigacijas roktura un ievadita
operacijas vieta caur trokara uzmavu.

Suksanas-irigacijas caurule Saderiga trokara uzmava

@3 mm @ 3,5 mm
g5 mm 5,5 mm
@10 mm 11 mm

Papildu caurumi stkSanas-irigacijas caurulé paplasina stikS$anas-irigacijas zonu.

Atkariba no modela, rokturi esoSais slidoSais vai trompetes veida varsts tiek izmantots, lai
parslégtos starp stkSanas un irrigacijas funkcijam. Funkcijas ir noraditas uz roktura.

A Ja jums ir nepiecieSama rezerves dala, sazinieties ar savu vietéjo RUDOLF Medical
parstavi.



SuksSanas-irigacijas sistema*
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A SikS$anas-irigacijas caurule

B SukSanas-irigacijas rokturis ar trompetes varstu
C Siksanas-irigacijas rokturis ar bidamu varstu
1 StkSanas-irigacijas caurumi

2 Vitne

3 Varsts apudenosanai

4 Varsts stkSanai

5 Slatenes savienojums

6 Rievots skrave

7 Slatenes savienojums

8 Bidamais varsts stk3Sanas-irigacijas funkcijai

* 8Ts lietoanas instrukcijas attiecas uz vairakiem instrumentu modeliem. Tapéc ir iespéjamas atskirtbas no

attélos redzamajam.

Suksanas-irigacijas sistéma ar Luer-Lock*

A SikS$anas-irigacijas caurule

B SukSanas-irigacijas rokturis ar slidoSo varstu
1 StkSanas-irigacijas atveres

2 Luer-Lock savienojums

3 Kombinéts savienojums Luer-Lock un Slatenei
4 Bidamais varsts sikSanas-irigacijas funkcijai
5 Luer-Lock savienojums

* STs lieto$anas instrukcijas attiecas uz vairakiem instrumentu modeliem. Tapéc ir iespéjamas atskiribas no
attélos redzamajam.

Piezime: StkSanas-irigacijas cauruli nevar izjaukt.

Pieskravéjiet sikSanas-irigacijas cauruli bidama varsta roktura vitnei.

Suksanas-irigacijas pistoles rokturis ar slidoSo varstu

A SikS$anas-irigacijas caurule

B Siksanas-irigacijas pistoles rokturis ar bidamo varstu

1 SukSanas-irigacijas caurumi

2 Slégkrans ar bidamo varstu

3 Pavasara vacins

4 Kombinéts savienojums Luer-Lock un siksanas $|ttenei
5 Kombinéts savienojums Luer-Lock un Slatenei skaloSanai

Piezime: SukSanas-irigacijas cauruli nevar izjaukt.



Pieskravéjiet sikSanas-irigacijas cauruli pistoles roktura vitnei.
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TEHNISKIE DATI SPECIFIKACIJAS
Darbibas apstakli

Specifikacija Vertiba

Irrigacijas spiediens maksimali 600 mbar

Produkta kalpoSanas ilgums

Specifikacija Vertiba

Parstrade <1000 cikli

Laiks <5 gadi
INSTRUMENTA DEMONTAZA

Piezime: Suk3anas-irigacijas caurule nav izjaucama.

SiikSanas-irigacijas rokturis ar trompetes varstu

1. Atskravéjiet rievotos skrives.

2. Nonemiet varstu.

3. Nonemiet atsperes.
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Suksanas-irigacijas rokturis ar bidamu varstu

Atskraveéjiet atsperes vacinu (1) un nonemiet kranu (2).




SuksSanas-irigacijas pistoles rokturis ar bidamu varstu 2. levietojiet varstu ar atvérumiem (1) atbilsto$aja izvietojuma rokturr.

Atskravejiet atsperes vacinu (1) un nonemiet kranu (2).
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INSTRUMENTA MONTAZA

& Nesterilizéti instrumenti var izraisit infekcijas risku. Pirms montazas instruments ir
japarstrada.

SuksSanas-irigacijas rokturis ar trompetes varstu

SuksSanas-irigacijas rokturis ar bidamu varstu

1. levietojiet atsperes atsperu virzulinos. - - - ] - )
levietojiet kranu (1) un pieskraveéjiet to, izmantojot atsperes vacinu (2).




Suksanas-irigacijas pistoles rokturis ar bidamu varstu

levietojiet kranu (1) un pieskravéjiet to, izmantojot atsperes vacinu (2).
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ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI

& Pirms parstrades instruments ir jaizjauc.

- Parstrades laika lietojiet individualos aizsardzibas Iidzek|us.

- Instrumenti japarstrada stundas laika péc lietoSanas, lai novérstu piesarnojuma nozusanu uz
instrumentiem.

- lzveloties ftiriSanas dzekli, nemiet véra instrumenta materialu un Tpasibas,
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas razotaja ieteiktos tiriSanas Iidzek|us attiecigajai lietoSanai
un attiecigos Robert Koch institita (RKI) un Vacijas Higienas un mikrobiologijas biedribas
(Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) ieteikumus.

- Nelietojiet nekadus fikséjoSus Itdzeklus.

- Izmantojiet tikai noradttos Iidzeklus. Ja izmantojat citus Itdzeklus, tie ir javalidé.

- Izmantojiet dezinfekcijas [Tdzeklus ar korozijas aizsardzibu.

- Nelietojiet karstu tdeni skalo$anai.

- Plastmasas detalas nedrikst nonakt saskaré ar tidenraza peroksidu (H202).

- Nelietojiet skarbas birstes, stklus vai abrazivus lidzeklus, jo tie var bojat virsmu, kas var
izraisTt koroziju.

- Nekad neatstajiet instrumentus parak ilgi dezinfekcijas Skidruma. levérojiet dezinfekcijas
Skidruma razotaja noradijumus.

lerobezojumi
- Produkta kalpoSanas ilgumu ietekmé vairaki faktori, tostarp:

e LietoSanas reizu skaits un parstrades ciklu biezums
e KopS$anas, apstrades un uzturéSanas kvalitate
e Jebkadu tieSu produktu mark&jumu ilgstoSa salasamiba
- Nelietojiet nekadus fiks€joSus Idzeklus vai karstu ddeni (>40 °C), jo tas izraisa atlieku
sacietéSanu, kas var apgratinat instrumentu tiri$anu.

Sakotnéja apstrade lietosanas vieta

- Defektivi instrumenti ir skaidri jamarké ka tadi. Tie ir japarstrada, pirms tos izmet vai atdod
atpakal.

- Instrumentu noskalojiet ar aukstu Gdeni.

- Nonemiet rupjos netirumus ar aukstu tideni. Smagiem audu atlieku nogulsnéjumiem ieteicams
izmantot plastmasas suku.

- lzskalojiet lumenu ar aukstu tdeni.

Piezime: ja instrumentu nav iesp&jams noskalot ar aukstu Gdeni, ietiniet to mitra auduma, lai
noveérstu atlieku izzasanu.

Transportésana
- Instrumentu droSsa uzglabaSana un transportéSana uz parstrades vietu javeic slégta
trauka/konteinera sistema, lai izvairitos no instrumentu bojajumiem un vides piesarnojuma.

Manuala priekSapstrade

Pirms automatiskas tiriSanas un dezinfekcijas ir nepiecieSama manuala iepriek$éja tirisana, lai
novérstu operacijas atlieku izzi$anu.

Tirisana Tirisanas lidzeklis Devas pH vértiba
Enzimu Cidezyme no Johnson & 0,8 7,8 — 8,8 (atSkaidtts)
Johnson

1. lemérciet instrumentu auksta Gdens vanna ar 0,8 % tiriSanas Skidumu un laujiet

instrumentam meércéties 5 mindtes. Lai izvairitos no apkartéjas vides piesarnosanas,

noskalojiet instrumentu tdent.

Notiriet instrumentu zem auksta tdens, [1dz visi redzamie netirumi ir nonemti.

Izjauciet instrumentu, cik vien iespéjams. Skatit sadalu ,Instruments izjaukSana”.

4. Kamer instruments atrodas tGdens vanna, notiriet to ar apalu suku, I1dz visi redzamie netirumi
ir nonemti.

5. Ja nepiecieSams, noskalojiet lGmenu, urbjumu un vitnes, izmantojot smidzinataju: > 10

sekundes ar 3-5 bar.

Iznemiet instrumentu no Gdens vannas un noskalojiet to ar aukstu Gdeni.

7. lemérciet instrumentu kombinéta tiriSanas un dezinfekcijas Skidruma, lai novérstu atlieku
nozusanu.
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Automatiska tiriSana un dezinfekcija

- Automatiska tiriSana/dezinfekcija

ir vélamaka nekd manuala tiriSana/dezinfekcija, jo

automatiskos procesus var standartizét, reproducét un tadéjadi validéet.
- Tiriet instrumentu, kad tas ir izjaukts. Ja ir, nonemiet aizsargvacinus.

Tir$ana ultraskanas vanna
Notiriet detalas ultraskanas vanna pirms vai kopa ar automatisko tiriSanu:

Temperatira

Frekvence

llgums

40-45°C

35 — 45 kHz

10 — 15 mindtes

TiriSanas laika ultraskanas vanna pagrieziet un parvietojiet detalas.

Tirisanas lidzeklis automatizétai sarmainai tiriSanai mazgajama masina

Tirisana Tirisanas lidzeklis Devas pH vértiba
Sarmains neodisher® FA no Dr. 05 12,2-14
Weigert ’ (atSkaidits)

Velas masina: Miele G 7735 CD

Sagatavosana

1. levietojiet instrumentus MIS ieblvejama ratina sieta paplaté tada veida, lai iek$&jas un argjas

virsmas varétu tikt pienacigi iztiritas.
2. JanepiecieSams, aizveriet MIS ieblvéjama ratina irrigacijas savienojumu.
3. Uzsaciet tiriSanas programmu.

Programma TiriSanas Iidzeklis ligums Temperatura °C

1. PriekSskaloSana Auksts krana ddens 1 mindte Auksts

2. Notecinasana ---- -—- -

3. Atkartota iepriek3€&ja Auksts krana ddens 3 minates Auksts

skaloSana

4. Notecinasana -——- — —

5. TiriSana 0,5 % sarmains 5 minates 55°C
mazgasanas Iidzeklis

6. Notecinasana ---- -—- -

7. Neitralizacija Dejonizéts tdens 3 minates -

8. Notecinasana -——- — —

9. Skalo$ana Dejonizéts Gdens 2 mindtes -

10. Notecinasana ---- -—- -

Programma

Tirnsanas lidzeklis

lilgums

Temperatira °C

11. Zavé$ana
(zavésanas programma
iericé)

15-25
mindtes

90-110°C

12. Cikla beigas
nekavéjoties iznemiet
instrumentu, ja tas nav
parak karsts.

13. Ja nepiecieSams,
instrumentu nozavéjiet,
izmantojot sterilu
saspiestu gaisu.

Dezinfekcija

lerice

Dezinfekcijas Iidzeklis

Temperatiira
°C

Uzturesanas laiks

Getinge 88 sérija

Dejonizéts Gdens

90+3°C

2> 5 minates

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

- Péc tinsanas un dezinfekcijas
funkcionalitate. Instrumentiem jabat makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem). Tpasa

instrumenti

ir japarbauda vizuali

uzmaniba japievers spraugam, limeniem, slédzeném un citadm griti pieejamam vietam.

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

un japarbauda to

Pirms sterilizacijas instruments ir jasamonté un japarbauda ta funkcionalitate, nolietojums un
bojajumi (plaisas, risas), un nepiecieSamibas gadijuma janomaina.

Péc katras tiriS8anas un pirms sterilizacijas kustigas dalas jaello ar silikona nesaturoSu,
biologiski saderigu balto medicinisko ellu.

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

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

IEPAKOSANA

Instrumentu iepakojums sterilizacijai atbilst standartiem DIN EN ISO 11607 un DIN EN 868.
Individuala iepakojuma gadijuma japarliecinas, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai ietilptu
produkts, neradot spriedzi uz iepakojuma Suvi vai to nesaplacinot. Smaili un asi griez€jmalas
nedrikst perforét sterilizacijas iepakojumu.



STERILIZACIJA

- Pirms sterilizacijas instruments ir jasamonté. Skatit sadalu ,Instruments montaza”.

- Sterilizacija tika validéta, izmantojot MMM Group sterilizatorus Selectomat S 3000 un Fisher
Scientific sterilizatorus Varioclav 400 E.

- leverojiet sterilizatora razotaja noradijumus.

- Sterilizatori ir valideti saskana ar DIN EN 13060 un DIN EN 285.

- levietojiet instrumentus sterilizatora t3, lai tie nesaskartos un tvaiks varétu brivi cirkulét.

Triskarss frakcionéts priekSvakuums:

Minimalais
Sterilizacijas temperatiira | turéSanas laiks Spiediens Zavésanas laiks
(iedarbibas laiks)
134 °C-137 °C 3-5 mindtes 3 bari Vismaz 10 minates
44 psi

UZGLABASANA

- Sterilizétos instrumentus uzglabajiet vieta, kura ir maz baktériju, kas ir sausa, tira un bez
putekliem, vélams sterilizacijas konteineros.

- Sterilizacijas konteineru uzglabajiet tira un sausa vieta istabas temperatira un kontroléta
mitruma.

- Nenovietojiet sterilizacijas konteinerus agresivu vielu, pieméram, spirta, skabju, bazu,

- Sterilos instrumentus glabajiet no saules gaismas aizsargata vieta.

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

Prieksattirisana Cidezyme no Johnson & Johnson

Sarmains mazgasanas lidzeklis

g e - Dr. Weigert neodisher® FA
automatizetai tirisanai

Miele G 7735 CD
Getinge 88 sérija

— Selectomat S 3000 no MMM Group
— Varioclav 400 E no Fisher Scientific

TiriSanas ierice

Dezinfekcijas ierice

Sterilizators

Mitrs karstums

Sterilizacijas lidzeklis

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 iznicind8ana vai parstradé ievérojiet valsts noteikumus un
piemérojamos slimnicas vadIinijas.

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

REMONTS UN ATGRIESANA

- Nekad neveiciet remontu pa$i. Servisa un remonta darbus drikst veikt tikai atbilstoSi
apmacitas un kvalificétas personas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar RUDOLF Medical
vai savu medicinas tehnologiju nodalu.

- Defektiviem produktiem ir jabat izgajuSiem visu parstrades ciklu, pirms tos nosdta remontam
vai slidzibas iesniegS$anai.

PROBLEMAS / NOTIKUMI

- Lietotajam jebkuras problémas ar musu produktiem jazino attiecigajam izplatitajam.

- 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 kadas neatbilstibas, IGdzu, sazinieties ar RUDOLF Medical.



SIMBOLI

=

Skattt lietoSanas instrukcijas.

LOT Partijas kods

REF | Preces numurs

QTY Skaits iepakojuma

Nesterils
Uzmanibu
Razotajs

RazoS$anas datums

Sargat no saules gaismas

CE markeéjums saskana ar EG direktivu
93/42/EWG  ar  pazinotas iestades
identifikacijas numuru

Ellojiet ar silikona nesaturo$u, biologiski
saderigu balto medicinisko ellu, kas
apstiprinata tvaika sterilizacijai.

Medicinas ierice
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