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@ LUDZU IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTS

Sis lietodanas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical elastigajam monopolarajam HF
elektrodem. Elastigas HF elektrodas tiek savienotas ar piemérotiem monopolarajiem HF
kabeliem, lai veiktu endoskopiskas proceddras.
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Jus esat sanémis augstas kvalitates produktu, kura pareiza apstrade un lietoSana ir aprakstita
zemak.

Instrumenti ir paredzéti profesionaliem lietotajiem (kirurgiem, operaciju zales medmasam,
medicinas ieriCu parstrades tehnikiem). Lietotajam jabat apmacitam HF instrumentu lietoSana.
Instrumenti nav paredzéti konkrétai pacientu grupai. Tos nedrikst lietot, ja, péc arstéjosa arsta
domam, riski pacientam parsniedz ieguvumus.

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

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Monopolarie instrumenti ir paredzéti audu izgrieSanai, satverSanai, grieSanai un koagulacijai
minimali invazivas kirurgiskas procediras.

INDIKACIJAS
Elastigas HF elektrodas tiek izmantotas minimali invazivam procediram endoskopiskaja
ginekologija un endoskopiskaja urologija.

KONTRAINDIKACIJAS

- Instruments nav paredzéts lietoSanai centralaja nervu un asinsrites sistéma.
- Nelietojiet instrumentu, ja ir speéka vismaz viena no zemak minétajam situacijam:
o Pacientiem ar sirds stimulatoriem vai citiem aktiviem implantatiem. Nelietojiet
instrumentus, pirms neesat konsultgjies ar specialistu.
o Akuts védera dobuma iekaisums
o Maksts infekcija
o Gratnieciba

& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

Visparigi

- Instrumentu drikst lietot tikai tad, ja izolacija nav bojata.

- Koagulaciju veikt tikai tad, ja ir redzamas instrumenta kontaktvirsmas. Koagulacijas laika
nedrikst pieskarties metala priekSmetiem.

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

- Tuvuma nedrikst atrasties viegli uzliesmojoSas vai spradzienbistamas vielas.

- Rapégjieties, rikojoties ar asiem galiem un griezigdm malam, jo pastav traumu risks.

- Nelietojiet abrazivas birstes, siklus vai abrazivus tiriSanas dzeklus, jo tie var bojat virsmu,
kas savukart var izraisTt koroziju. I1zolacija var tikt bojata, kas var izraistt nekontrolétu degSanu.

- Pirms kiiniskas lietoSanas lietotajam ir japarbauda instrumentu droSa kombinacija sava starpa
vai ar implantiem.

- Monopolaros laparoskopiskos instrumentus nedrikst izmantot magnétiskas rezonanses
attélveido$anai vai rentgena attélu uznemsanai.

- Automatiska tiriSana/dezinfekcija ir jauzskata par labaku neka manuala tirisana/dezinfekcija,
jo automatiskie procesi ir standartizéti, reproducéjami un tadejadi var tikt validéti.



HF operacijas lietoSanas instrukcijas:

- lerici ar maksimalo atgriezenisko maksiméalo spriegumu 2000 Vp lietojiet tikai kopa ar
originaliem piederumiem.

- Parliecinieties, ka elektrodu izmérs atbilst instrumenta kanala izméram.

- Elektrokirurgiskas iekartas izejas jauda drikst tikt iestatita tikai uz vértibu, kas ir absoldti
nepiecieS$ama proceddrai. Ja, neskatoties uz elektrokirurgiskds iekartas standarta
iestatijumiem, netiek sasniegta parasta koagulacijas jauda, iekartas izejas jauda nekada
gadijuma nedrikst tikt palielinata bez iepriekS&jas parbaudes. Attiecigaja reZzima nedrikst
parsniegt instrumenta maksimali pielaujamo maksimalo spriegumu.

- Kontaktu punktu virsmam darba gala (ZoklT) nedrikst bat atliekas. Lai sasniegtu optimalus
koagulacijas rezultatus, ir svarigi, lai instrumentu darba gali vienmér batu tiri. NoZuvusi asins
un audu atliekas izraisa funkcionalus traucéjumus. Ja koagulacijas veikispéja samazinas,
nepalieliniet veiktspé&ju, bet notiriet instrumentu darba galus ar mitru sterilu tamponu.

- Elektrodu nejausa aktivizéSana vai parvietoSana arpus redzes lauka var izraisit pacienta
traumas.

- Augstfrekvences stravu ieslédziet tikai tad, ja elektrods atrodas kirurga redzes lauka un ir
saskaré ar audiem. Pretéja gadijuma irrigacijas Skidrums var k|Gt parak karsts un traumét
pacientu.

Infekcijas risks:

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

- Nepietiekama tiriSana un sterilizacija var art radit infekcijas risku.

KOMBINETIE PRODUKTI

& Nepareiza produktu kombinacija var izraistt traumas pacientiem un lietotajiem, ka art bojat

izmantotos produktus.

- Elastigas elektrodas savietojamiba ar instrumentu kanalu (zils markéjums) vienmér janosaka
atkariba no instrumenta garuma un instrumentu kanala lumena (1).

- RUDOLF Medical kombinétie produkti ir kirurgiskie apvalki ar instrumentu kanalu (2) un
endoskopu tiltini ar instrumentu kanalu (3).

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 galdam jabat zeméjumam.

STRAVAS PLUSMA I,(ERMENT MONOPOLARAS HF KIRURGIJAS LAIKA

- Stravas celiem pacienta kerment jabat Tsiem un tie nekad nedrikst iet caur kraskurvi.

- Pastav apdeguma risks, ja no skartas zonas nav nonemti kermena mati un kontaktpunkta
joprojam ir mitrums, pieméram, dezinfekcijas lTdzeklis.

- Turpmakaja attéla paradita neitrdlas elektrodas (melnais taisnstlris) novietojums un
pielaujamas lietoSanas zonas (peléka krasa) instrumentu (Zoklu) elektrovadoSajiem darba
galiem.

- lzvéloties neitralo elektrodu, parliecinieties, ka to var uzraudzit un ka tas ir saderigs ar
kontakta kvalitates monitoru.
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PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIJAS PARBAUDE

Parbaudiet:

- Aré&jiem bojajumiem (pieméram, saliektam, salauztam, valigam detalam, plaisam, nodilumam,
skrapé&jumiem)

- Kabeliem: izolacija, kabela bojajumi

- Pareizu darbibu

- Twrm8anas Iidzek|u vai dezinfekcijas lTdzeklu atliekas

Ladzu, nemiet vera arf $o:

- Skatit ar sadalu ,APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE” ajas instrukcijas.

- Defektivi produkti: skatiet sadalu ,REPARACIJA UN ATGRIESANA’.

PARSTRADES NORADIJUMI

- Parstrades laika lietojiet individualos aizsardzibas Iidzek|us.

- Instrumenti japarstrada viena stunda péc lietoSanas, lai noveérstu piesarnojuma nozasanu.

- Izmantojiet tikai noraditos tiri8anas lidzeklus. Ja izmantojat citus tiriSanas Iidzek|us, tie ir
jaapstiprina.

- lzveloties citu firiSanas Iidzekli, nemiet véra instrumenta materidlu un Tpasibas,
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas razotja ieteikto tiriS8anas 1dzekli attiecigajai lietodanai un
Roberta Kocha institita (RKI) un DGHM (Vacijas Higienas un mikrobiologijas biedriba)
ieteikumus, attiecigi valsts ieteikumus.

- Nelietojiet nekadus fikséjosus lidzeklus.

- lzmantojiet dezinfekcijas ITdzekli ar korozijas aizsardzibu.

- Nelietojiet karstu tdeni.

- Nelietojiet abrazivas birstes, suklus vai abrazivus lidzeklus, jo tie var bojat virsmu, kas
savukart var izraistt koroziju. Izolacija var tikt bojata, kas var izraisit nekontrol&jamus

apdegumus.
lerobezojumi

& Ta ka HF elektrodus izgatavo no planam metala detalam, nedrikst izmantot papira
sterilizacijas iepakojumu, jo elektrodus var perforét papira plomba.
- Produkta kalpo$anas ilgumu ietekmé vairaki faktori, tostarp:
e LietoSanas reizu skaits un parstrades ciklu biezums
o KopSanas, apstrades un uzturéSanas kvalitate
e Jebkadu tieSu produkta markéjumu nepartrauktu salasamibu
- Nelietojiet fiksgjoSus ltdzeklus vai karstu adeni (> 40 °C), lai ieprieks notiritu instrumentus, jo
tas var izraistt atlieku sacietéSanu un tadéjadi apgratinat tirisanu.
- Nekad neatstajiet instrumentus dezinfekcijas Skidruma parak ilgi. levérojiet dezinfekcijas
Skidruma razotaja noradijumus.

Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

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

- Instrumenti japarstrada viena stunda péc lietoSanas, lai novérstu piesarnojuma nozdsanu.

- Smagu piesarnojumu uz instrumenta janonem ar vienreizlietojamu dranu uzreiz péc
lietoSanas.

TransportéSana

- Instrumentu dro$a transportéSana uz parstrades vietu javeic slégta trauka/konteinera sistéma3,
lai izvairttos no instrumentu bojajumiem un vides piesarnojuma.

Manuala priekSapstrade

1. Elektrodus mazgajiet zem auksta Gdens vismaz 5 mindtes.
2. Notiriet elektrodus ar mikstu suku, ITdz ar neapbrunotu aci vairs nav redzami nogulsn&jumi.
3. Noskalojiet elektrodus zem auksta ddens.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

1. levietojiet elektrodus tiriSanas iericé slipa stavokli, lai veicinatu Skidruma notecéSanu.
2. lestatiet programmu ar $adiem parametriem un palaidiet to:

Procesa veids Enzimatiska

TiriSanas lidzeklis neodisher® MediClean no Dr. Weigert

Koncentracija 0,5

Mazgajama masina / dezinfektors | Miele PG 8535

Automatiskais tiriSanas process:

Faze ligums Temperatira TiriSanas lidzeklis
Prieksapstrade Vismaz 2 Auksts dzeramais Gdens nav piemaroiams
P mindtes no krana (< 23 °C) P J
Tinsana 1 V'.S n_1az 2 55 °C Enzimiska
mindtes
Neitralizaciia Vismaz 3 Auksts dejonizéts Gdens | nav piemérojams
) mindtes (<23 °C)

Skaloiiet 1 Vismaz 2 Auksts dejonizéts idens | nav

J mindtes (£23°C)




ligums: 5 mindtes

Termiska Temperatira: vismaz 93 °C

dezinfekcija
J A HF elektrodus nedrikst iegremdét kimiskos dezinfekcijas [tdzeklos.

Dezinfekcijas I1dzek|u atliekas var traucét to darbibu.

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

- Peéc katras tiriS8anas un dezinfekcijas elektrodus vizuali japarbauda, lai parliecinatos par to
tirtbu un bojajumu neesamibu. Tie jablt makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem).
Skatit arl sadalu ,PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIJAS
PARBAUDE” §ajas instrukcijas.

- Jajoprojam ir redzami netirumu atlieki/Skidrumi, tiriSana un dezinfekcija jaatkarto.

- Pirms katras lietoSanas parliecinieties, ka elektrods ir laba stavoklr.

- lzolacijai un HF spraudnim jabdt neskartiem.

- Pirms sterilizacijas japarbauda plastmasas detalas. Ja plastmasas detalas ir trauslas,
plaisatas vai nodiluSas, elektrodu janomaina.

- Nemot véra dazadas kirurgiskas procediras un parstradei nepiecieSsamo laiku, més iesakam
nomaintt elektrodus péc katras lietoSanas reizes, pat ja parbaude ir veikta saskana ar 8§im
lietoSanas instrukcijam.

IEPAKOJUMS

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

- Produkti tiek piegadati nesterili, iepakoti hermétiski noslégta plastmasas vai aizsargajosa
kasté/putu iepakojuma. Transporta iepakojums nav piemérots sterilizacijai.

- Produkti sterilizacijai jaiepako piemérota sterilizacijas iepakojuma saskana ar ISO 11607
un/vai AAMI/ANSI ST 77:2006.

- Individuala iepakojuma gadijuma japarliecinas, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai taja varétu
ievietot produktu, neradot spriedzi uz iepakojuma Suves vai to nesaplacinot. Sterilizacijas
iepakojumu nedrikst perforét ar smailiem galiem un asiem asmeniem.

STERILIZACIJA

- Produkta sterilizacija, izmantojot frakcionéto priekSvakuuma metodi saskana ar ISO 17665 ,
tika validéta ar $adiem parametriem:

Tvaika sterilizacija priekSvakuuma

lepakojums Pléves iepakojums

A HF elektrodus: Sterilizacijai nelietojiet papira iepakojumu, jo HF
elektrodus veido planas metala detalas, kas var perforét papira
iepakojumu.

Vismaz 132 °C (270 °F)

Temperatira

Saglabasanas

. Vismaz 3 mindtes
laiks

Zavésanas laiks Vismaz 20 mindtes

Piezimes Svarigi:

e Zavésanas laiks ir atkarigs no vairakiem mainigiem faktoriem,
tostarp atraSanas vietas augstuma virs juras lTmena, mitruma,
iepakojuma veida, iepriek8€jas sagatavo$anas, kameras izméra,
kravas masas, kravas materiala un novietojuma kamera.

e JanodroSina, ka arT elektrodas izZust noraditaja zavésanas laika.

UZGLABASANA

- Sterilizétas elektrodas jauzglaba atbilstosa sterilizacijas konteinera saskana ar standartiem.

- UzglabaSanas telpai jabat bez putekliem, ar zemu baktériju lTmeni, tumSai un bez
temperataras svarstibam.

INFORMACIJA PAR PARSTRADES PROCEDURAS VALIDACIJU

Validacija tika izmantoti $adi instrumenti un iekartas:

Automatiska tiriSana:

Enzimu tirisanas lidzeklis

neodisher® MediClean no Dr. Weigert
Koncentracija 0,5

Mazgajama masina/dezinfekcijas iekarta | Miele PG 8535

Dezinfekcija Termiska dezinfekcija

Sterilizacija Tvaika sterilizacija

Sterilizacijas ierice Lautenschlager ZentraCert

PAPILDUS PIEZIMES

- Janoradttie tiriSanas Iidzekli un iekartas nav pieejami, lietotajam ir jaapstiprina to procesa.

UTILIZACIJA

- Produkti ir jaiznicina atbilstoSi tikai péc veiksmigas tiriSanas un dezinfekcijas.

- Produkta/komponentu iznicind8ana vai parstradé ievérojiet valsts noteikumus un
piemérojamos slimnicas vadIinijas.

- Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigdm malam. Lietojiet piemérotus aizsargvacinus vai
konteinerus, 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 jautdjumi, sazinieties ar RUDOLF Medical, savu izplafitaju vai
medicinas tehnologiju nodalu.

- Inficé8anas riska dé| bojatiem produktiem ir jabat pilniba parstradatiem, pirms tos nosuta
remontam vai stidzibas iesnieg$anai.



PROBLEMAS/NOTIKUMI

- Lietotdjam jebkuras probléemas ar RUDOLF Medical produktiem jazino attiecigajam
izplattajam.

- Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem lietotajam par tiem jazino razotajam RUDOLF
Medical un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs dzivo.

GARANTIJA

- Instrumenti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti
stingrai kvalitates kontrolei. Ja ir kadas neatbilstibas, l0dzu, sazinieties ar savu izplatitaju vai
RUDOLF Medical .

ATKARTOTA APSTRADE - PIEMEROJAMIE STANDARTI

- AAMI/ANSI ST77:2006 lerices atkartoti lietojamu medicinas ieriCu sterilizacijai

- DIN EN 285 Sterilizacija — Tvaika sterilizatori — Lielie sterilizatori

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

- DIN EN ISO 11607: lepakojums medicinas iericém, kas sterilizE€jamas galigaja iepakojuma —
1. dala: Prasibas materialiem, sterilu barjeru sisttmam un iepakojuma sistémam

- DIN EN 13060: Mazie tvaika sterilizatori

- DIN EN ISO 15883: Mazgataji/dezinfektori — 1. dala: Visparigas prasibas, terminologija un
testéSanas metodes

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

- 1SO 17665-1 Veselibas aprupes produktu sterilizacija — Mitrs karstums — 1. dala: Prasibas
medicinas iericu sterilizacijas procesa izstradei, validacijai un lietoSanas kontrolei

SIMBOLI

lepazistieties ar lietoSanas instrukcijam

& Uzmanibu

LOT Partijas numurs
REF Preces numurs
QTY Skaits iepakojuma

Nesterils

Razotajs

Razosanas datums

0297

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

.

Saglabat sausa vieta

,
~

Y
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Sargat no saules stariem

H

Medicinas ierice
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