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LUDZU IZLASIET PRIES APSTRADAJOT UN
GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTI

STs parstrades instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical
piegadatajiem atkartoti lietojamiem kirurgiskajiem un
endoskopijas instrumentiem.

VISPARIGA

RUDOLF Medical atkartoti lietojamos  kirurgiskos
instrumentus medicinas specialisti var izmantot
kirurgiskam proceddram, un tos var atkartoti lietot péc
kvalificétas parstrades.

Profesionalais lietotajs izvélas atbilstoSos instrumentus
atbilsto$i  paredzétajai  funkcijai, apstradajamajiem
audiem un anatomiskajam struktaram.

A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

- RUDOLF Medical instrumenti pirms pirmas
lietoSanas ir jaiztira, jadezinficé un jasterilizé.
Aizsargvacini un transporta iepakojums ir iepriek$
janonem.

- Pirms katras lietoSanas reizes ir javeic pilniga
funkcionala parbaude.

- Nepareiza lietoS8ana un parslodze, kas rodas no
grieSanas/pacelSanas, var izraisit lGzumus un
neatgriezenisku deformaciju.

- Nelietojiet metala birstes vai abrazivus Iidzekl|us, jo
pastav korozijas risks virsmas bojajumu dél.

- Pirms kliniskas lietoSanas lietotajam ir japarbauda
instrumentu savstarpéja dro$a kombinacija vai
instrumentu kombinacija ar implantiem.

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

- Pacientiem ar Creutzfeldt-Jakob slimibu (CJK),
aizdomam par CJK vai iespéjamam $is slimibas
variacijam japieméro attiecigie valsts noteikumi par
instrumentu sagatavo$anu.

- Nekad neatstajiet instrumentus dezinfekcijas
Skidruma parak ilgi. Rikojieties saskana ar
attieciga razotaja noradijumiem.

- Automatiska tiri§ana/dezinfekcija ir jauzskata par
labaku nekd manuala tir$ana/dezinfekcija, jo
automatiskos procesus var standartizéet,
reproducét un tadéjadi validét.

PIRMS KATRAS LIETOSANAS REIZES:

VIZUALA UN FUNKCIONALA PARBAUDE

Parbaudiet:

- Argjiem  bojajumiem  (deforméts  varpstas,
ieplésumi vai asas malas)

- Pareizu darbibu

- TirSanas vai dezinfekcijas l1dzek|u atliekas

- Briva caurlaide darba kanalos.

PARSTRADES INSTRUKCIJAS

lerobezojumi

- Atkartota/bieza parstrade saskana ar §im
instrukcijam tikai nedaudz ietekmé instrumentu
izturtbu.

- Atkartoti lietojama instrumenta izturibu galvenokart
nosaka lietoSanas laikd radusSies nodilumi un
bojajumi.

Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta
- Instrumenti japarstrada 1 stundas laikd péc

lietoSanas, lai novérstu netirumu nozdSanu uz
instrumentiem.

- Taht péc lietoSanas instrumentu stipri
piesarnojumus janonem ar vienreizlietojamu lupatu,
audumu vai salveti.

- Lai izvairttos no bloké$anas, darba kanali un [dmeni
jaizskalo vismaz 3 reizes uzreiz péc lietoSanas.

- Nelietojiet nekadus fikséjoSus Idzeklus vai karstu
adeni (> 40 °C), jo tas izraisa atlieku fiksé$anos un
var ietekmét tiriSanas proceddras veiksmigu norisi.

- Bojati instrumenti ir jaidentificé un skaidri jamarké.
Tie ar1 ir japarstrada.

Transportésana

- Instrumentu dro$a uzglabasana un transportéSana
uz parstrades vietu slégta trauka/konteinera
sistéma, lai izvairitos no instrumentu bojajumiem un
vides piesarnojuma.

Sagatavosana dekontaminacijai
- Instrumenti jaizjauc vai jaatver parstradei, cik vien
iespéjams, neizmantojot instrumentus.

Manuala priekSapstrade

- Instrumentus ar grati pieejamam vietam, pieméram,
lomeniem, dobumiem, caurumiem, vitném un
spraugam, vismaz 5 mindtes jamércé auksta ddent
un vismaz 10 sekundes jaskalo ar Gdens striklu
(impulsu procedara).

- Lai atvieglotu manualo tiri8anu un pirms
automatiskas tiriSanas gadijuma, ja ir stipri
inkrustéti netirumi, tiriSana javeic ultraskanas
firSanas iericé (tiriSanas $§kidums < 40 °C,
ultraskanas apstrades laiks vismaz 10 mindtes).

- levérojiet razotaja noradijumus par tiriSanas Iidzekli
(koncentracija, temperatira un ultraskanas
apstrades laiks).

- Vibracija var atbrivot mazads detalas, pieméram,
skrives un uzgrieznus. P&c ultraskanas apstrades
parliecinieties, ka instrumenti ir pilnigi, un pievérsiet
uzmanibu atbrivotajam mazajam detalam.

Automatiska tiriSana

- Instrumentu tiriet un dezinficgjiet tikai piemérotas
mazgasanas un dezinfekcijas iekartds (WD) un ar
proceddru/programmu, kas apstiprinata WD un
$ada veida instrumentiem (EN ISO 15883).

- Instrumenti ar dobumiem (caurules, varpstas,
Slotenes)  japievieno  atbilstos§am  skalo$anas
iericém, lai nodrosinatu o dobumu skaloSanu.

- Jaievéro WD razotaju ekspluatacijas un iekrau$anas
instrukcijas.

- Instrumentus ar savienojumiem tiriSanai jaatver
aptuveni 90 ° lenkT.

- lzvéloties tiriSanas Iidzekli, nemiet véra instrumenta
materidlu un TpasSibas, WD razotadja ieteiktos
tinSanas Iidzek|us attiecigajai lietoSanai, ka art
attiecigos Robert Koch Institute (RKI) un Deutsche
Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM,
Vacijas higiénas un mikrobiologijas biedriba)
sarakstus un ieteikumus.

Tirisanas Iidzeklis automatizétai tirisanai
mazgajamas un dezinfekcijas iekartas (WD)

Procesa TiriSanas pH Razotajs
veids lidzeklis vértiba
Sarmains Neodisher® | 12,2 Dr.
FA Weigert
Enzimatisks | deconex® 9,7 Urbéjs
23
Neutrazym

Automatiska tiriSanas programma ar termisko
dezinfekciju WD, izmantojot sarmainu vai
fermentativu procesu

. Tem
Process Reaktivi Lall-(s eratu':
/ min
al°C
:neksamrlsan Udens 1 auksts
Notekddeni
Priek3apstrade | Udens 3 auksts
Notekddeni
Udens, 0,5 % sarmains
mazgasanas lidzeklis 55
- VAI
Tirisana Udens, 0,5 % fermentu S
saturo§s mazgasanas 45
[idzeklis
Notekddeni
Neitralizacija Udens 3 auksts
Notekddeni
Skalosana Udens 2 auksts
Notekddeni
Dezinfekcija * Demineralizéts Gdens >5 >90
S e maks.
Zavésana >20 93

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

** Ja nepiecieSams, var veikt arm manualu zavésanu ar neplistosu

audumu. Instrumentu dobumus Zavéjiet ar sterilu saspiestu
gaisu.

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

- Péc tirsanas un dezinfekcijas instrumentiem javeic
vizuala un funkcionala parbaude. Instrumentiem
jabat  makroskopiski tiriem (bez redzamiem
atliekiem). Tpa$a uzmaniba japievérs spraugam,
skravgrieziem, slédzeném un citam grati pieejamam
vietam.

- Ja joprojam ir redzami netirumu atlieki/$kidrumi,
tiriSanas un dezinfekcijas process ir jaatkarto.

- Pirms katras sterilizacijas instruments ir jasamonté
un japarbauda ta funkcionalitate, nodilums un
bojajumi (plaisas, rlsas) un, ja nepiecieSams,
janomaina.

- Pirms sterilizacijas instrumentus ar skrivgriezi
aizveért tikai pirmaja skrdvgrieza ieroba vai atstat
atvertus.



- Péc katras tiriSanas un pirms sterilizacijas kustigas
dalas jaello un jakopj ar fiziologiski nekaitigu ellu
(parafina ella saskana ar Vacijas Farmakopeju ( )
DAB vai Eiropas Farmakopeju (Ph. Eur.) vai
Amerikas Farmakopeju (USP)); Tpasi slédzenes,
savienojumi un ratinmehanismi.

- Defektiviem produktiem ir jaiziet viss parstrades
process, pirms tos nosidta remontam vai sddzibas
iesnieg$anai.

IEPAKOSANA

- Instrumentu iepakojums sterilizacijai saskana ar
standartiem ISO 11607 un EN 868.

- Smaili un asi griezéjmalas nedrikst perforét
sterilizacijas iepakojumu.

- Individuala iepakojuma gadijuma japarliecinas, ka
iepakojums ir pietiekami liels, lai ietilptu produkts,
neradot spriedzi uz aizzimogoSanas Suvi vai
neplésot iepakojumu.

STERILIZACIJA

- Sterilizacija javeic saskana ar DIN EN ISO 13060 /
ISO 17665 vai apstiprinatu tvaika sterilizacijas
metodi (frakcionéta vakuuma metode) sterilizatora
saskana ar EN 285 / DIN 58946.

Sterilizacijas Minimalais Zavésanas
temperatiira turésanas laiks

laiks

(ekspozicijas

laiks)
134°C-137 °C 3-5 mindtes Vismaz 10

minadtes
vai

Sterilizacija saskana ar ANSI AAMI ST77

Sterilizacijas Minimalais Zavésanas
temperatiira turésanas laiks

laiks

(ekspozicijas

laiks)
132°C-135°C 4 mindtes 20 mindtes
(270 °F - 275
°F)

Ladzu, ieverojiet sterilizatora raZzotaja noradijumus.

UZGLABASANA

- Sterilizétus instrumentus uzglabjiet vidé ar zemu
baktériju skaitu, sausa, tira un putekliem
nepiepildita vidé 5-40 °C temperatara.

INFORMACIJA PAR PARSTRADES PROCEDURAS
VALIDACIJU

Validacijas procediras laika tika izmantoti $adi materiali
un iekartas:

Tabula1 : Materiali un iekartas

Sarmains Neodisher® FA

mazgasanas

lidzeklis

Enzimu satuross deconex® 23 Neutrazym

mazgasanas

lidzeklis

Mazgajama G 7735 CD (Miele)

masinal/dezinfekcijas

iekarta

lebidams ratins lebidamais ratind E 327 —
06
MIS-leliekamais ratins E
450

PAPILDUS PIEZIMES

Ja aprakstitas kimiskas vielas un iekartas nav
pieejamas, lietotdjam ir pienakums apstiprinat savu
procesu.

UTILIZACIJA

Produktus var pareizi apglabat tikai péc to
pienacigas tirisanas un dezinfekcijas.

Produkta vai ta sastdvdalu iznicindSana vai
parstradé ievérojiet valsts noteikumus.

Produkta iznicinaSana javeic videi draudziga veida
saskana ar piemérojamajam slimnicas vadlinijam.
Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigdm
malam. Lietojiet piemérotus aizsargvakus vai
konteinerus, lai novérstu treSo personu
ievainojumus.

ATGRIESANA

Ja instruments ir bojats, tam jaiziet pilns parstrades
process, pirms to nosdta atpakal razotajam
remontam. Instrumentu nedrikst remontét pasrocigi.
Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigdm
malam. Lietojiet piemérotus aizsargvacinus vai
konteinerus, lai novérstu treSo personu traumas.

PROBLEMAS/NOTIKUMI

Lietotdjam jebkuras problémas ar masu produktiem
jazino attiecigajam specializétajam tirgotajam.
Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem
lietotdjam par to jazino RUDOLF Medical ka
razotdjam un kompetentajai iestadei dalibvalstr,
kura lietotajs ir registréts.

GARANTIJA

Instrumenti ir izgatavoti no augstas kvalitates
materidliem un pirms piegades tiek paklauti stingrai
kvalitates kontrolei. Ja ir kadas neatbilstibas, |Gdzu,
sazinieties ar RUDOLF Medical.

SIMBOLI
[:m Skattt lietoSanas instrukcijas.
LOT| | Partijas kods
REF Preces numurs
QTY | Skaits iepakojuma

Nesterils

Ellojiet ar silikona nesaturosu, biologiski
saderigu balto medicinisko ellu, kas
apstiprinata tvaika sterilizacijai.

Uzmanibu

CE markéjums saskana ar EG direktivu
93/42/EWG un Medicinas iericu regulu
(ES) 2017/745 (MDR)

0297

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

Razotajs

Razo8anas datums

Medicinas ierice
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