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LUDZU IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTS

STs lieto$anas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical Veress kanulam. Jas esat sanémis
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 iericu 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.

A Nonemiet iepakojumu ar lielu piesardzibu. Nepieskarieties asajam malam un galiem.

Nelietojiet bojatus instrumentus un neveiciet nekadus remontdarbus.

RUDOLF Medical instrumenti tiek piegadati nesterilizéti, un tie ir jaiztira, jadezinficé un
jasterilizé pirms pirmas lietoSanas reizes un talit péc katras lietoSanas reizes. leprieks ir janonem
aizsargvacini un transporta iepakojums.

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Instrumenti ir paredzéti aspiracijai un irrigacijai/insufflacijai kirurgiskas procedaras laika.

KONTRAINDIKACIJAS
Medicinas ierices nav paredzétas lietoSanai centralaja nervu un asinsrites sistéma.

A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

- Ladzu, ievérojiet ari noradijumus sadala ,,MEDICINISKAS IERICES LIETOSANA”.

- Nepareizas ricibas un nolietotu instrumentu dé| pastav traumu risks. Viena no iesp&amam
sekam ir pneimatiska peritoneja zudums sakara ar noplGdusiem kraniem.

- Ja iek8éja apvalka netiek atbrivots uzreiz péc ievadiSanas, pastav risks traumét iek$€jos
organus ar asiem galiem.

- Vienu un to pa$u insuflacijas kanulu iek8&jas un aréjas apvalkas nedrikst savstarpgji
apmainit.

- lzmantojiet tikai originalos piederumus.

- RaOpigi rikojieties ar asiem galiem un griezigdm malam, jo pastav traumu risks.

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

- Nelietojiet metala sukas, asus instrumentus vai abrazivus lidzeklus, jo tie var bojat virsmu,
kas var izraisit koroziju.

- 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 ieri€u iznicinaSanu un parstradi.

PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIONALA PARBAUDE

Funkcionala parbaude parada, vai instruments un ta komponenti darbojas pareizi. Veiciet
funkcionalo parbaudi péc montazas un parstrades.

Parbaudiet Sadus aspektus:

- Argjie bojajumi (pieméram, deforméti apvalki, ieplésumi, Skautnes, plaisas vai asas malas)
- Pareiza funkcija

- Tirm8anas lidzekla vai dezinfekcijas [Tdzekla atliekas

- Briva caurlaide darba kanalos

0 Péc tiridanas un dezinfekcijas un pirms sterilizacijas ieteicams smérét kranu ar instrumentu
smérvielu.



PRODUKTA APRAKSTS INSTRUMENTA MONTAZA

- Insufflacijas kanule tiek izmantota, lai laparoskopiskas procediras laika ievaditu oglekla A
dioksidu védera dobuma. levadita gaze pacéla védera sienu, tad&jadi samazinot iek3&jo Nesterili instrumenti var radit infekcijas risku. Pirms montazas instruments ir
organu traumas risku procedras laika. japarstrada.

- Insufflacijas kandile sastav no iek$&ja un aréja apvalka. Piespiezot iek§&jo apvalku, tiek atklats levietojiet aréjo apvalku (1) un pieskravéjiet to (2).

aréja apvalka asais gals. Péc tam iek$éja apvalka neass distalais gals atkal slid uz priekSu un
parklaj aréja apvalka aso galu, lai novérstu iek$&jo organu traumas.
- Rezerves dalas ir pieejamas péc pieprasijuma.
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1 Argjais apvalks

2 lek$éjais apvalks

3 Atsperes vacins

4 Luer Lock savienojums
5 Pieslegvarsts

levietojiet krana aizbazni krana korpusa ta, lai tapas (1) atrastos padzilindjuma. P&c tam
pieskruvéjiet krana aizbazni pie atsperes vacina.

* Sis lietoSanas instrukcijas attiecas uz vairakiem modeliem. Tapéc attéli var nedaudz atSkirties no
instrumentiem.

R FARANY
Piezimes: L)
Augstas plismas versijas insuflacijas kanula ir ar lielaku diametru, lai nodroSinatu lielaku gazes
plismas atrumu.

INSTRUMENTA DEMONTAZA
Atskravejiet aréjo apvalku (1) un nonemiet argjo apvalku (2).




Atskraveéjiet atsperes vacinu un nonemiet kréna tapu.
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MEDICINISKA IERICE

& Traumas risks instrumenta apvalka salieSanas dél:

legriezot, turiet instrumentu starp 1kSki un raditajpirkstu un stabilizgjiet instrumentu ar
raditajpirkstu apvalka vida.

A Aré&ja apvalka distalais gals ir ass$:

Veiciet griezumu uzmanigi caur nabu un nekavéjoties atlaidiet iek$&jo apvalku, lai izvairitos
no iek8€jo organu bojajumiem.

3. Tagad atveriet krana sviru, lai lautu plast gazei.

A Ladzu, nemiet véra ari informaciju sadala ,, BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA”. 4. Beidzot, p&c pneimoperitoneuma izveido$anas iznemiet Veress kanulu.

Atpatas stavoklis: kamér krana svira ir aizvérta stavoklit, gaze nevar izplst. ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI

1. Pievienogjiet instrumentu insuflatoram, izmantojot Luer Lock savienojumu un insuflacijas
cauruli. (1)
2. Atvelciet iek3éjo apvalku, lai aréja apvalka asais gals (2) varétu caurdurét kermeni.

Pirms parstrades instruments ir jaizjauc.

Instruments japarstrada viena stunda péc lietoSanas, lai novérstu piesarnojuma nozasanu.
Izvéloties citu tirSanas [idzekli, nemiet véra instrumenta materialu un Tpasibas,
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas razotaja ieteiktos tiriSanas Itdzek|us attiecigajai lietoSanai
un attiecigos Robert Koch institita (RKI) un Vacijas Higienas un mikrobiologijas biedribas
(Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) ieteikumus vai attiecigos
valsts ieteikumus.

Nelietojiet nekadus fikséjoSus lidzeklus.

Izmantojiet tikai noraditos tiriSanas Iidzeklus. Ja izmantojat citus tiriSanas Ilidzeklus, tie ir
javalidée.

Izmantojiet dezinfekcijas lTdzeklus ar korozijas aizsardzibu.

Nelietojiet karstu tdeni.

Plastmasas detalas nedrikst nonakt saskaré ar Gdenraza peroksidu (H202).

Nelietojiet abrazivas birstes, stklus vai lidzeklus, jo virsmas bojajuma gadijuma var rasties
korozija.

Neatstajiet instrumentus dezinfekcijas [1dzeklT parak ilgi. levérojiet dezinfekcijas Iidzekla
razotaja noradijumus.

Automatiska tiriSana/dezinfekcija ir vélamaka neka manuala tiriSana/dezinfekcija, jo
automatiskos procesus var standartizét, reproducét un tadéjadi validét.



lerobezojumi
- Produkta kalpoSanas ilgumu ietekmé vairaki faktori, tostarp:

e LietoSanas reizu skaits un parstrades ciklu biezums
e apkopes, apstrades un uzturéSanas kvalitate
e Jebkadu tieSu produktu mark&jumu nepartrauktu salasamibu
- Nelietojiet nekadus fiks€joSus dzeklus vai karstu Gdeni (>40 °C), jo tas izraisa atlieku
sacietéSanu, kas var apgratinat instrumentu tirisanu.

Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

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

- Instrumentu noskalojiet ar aukstu Gdeni.

- Nonemiet piesarmnojumu ar aukstu ddeni. Smagi inkrustétiem audu atliekiem ieteicams
izmantot plastmasas suku.

- Noskalojiet lGmenu ar aukstu ddeni.

Piezime: ja nav iesp&jams skaloSana ar aukstu Gdeni, ietiniet instrumentu mitra auduma, lai
novérstu atlieku izzaSanu.

TransportéSana
- Instrumentu droSa uzglabaSana un transportéSana uz parstrddes vietu javeic slégta
trauka/konteinera sistéma, lai izvairitos no instrumentu bojajumiem un vides piesarnojuma.

Manuala priekSapstrade
Pirms automatiskds tiriSanas un dezinfekcijas ir nepiecieSama manuala priekSapstrade, lai

noveérstu kirurgisko atlieku izza$anu.

Tirisana Tirisanas lidzeklis Devas pH vértiba
Enzimatisks Cidezyme no Johnson & Johnson 0,8 7,8-8,8
(atSkaidits)

1. levietojiet droSibas trokara smaili aukstd ddens vanna ar 0,8 % tiriSanas Skidumu uz 5
minatém. Lai izvairitos no vides piesarnojuma, instrumentu noskalojiet zem Gdens limena.

2. Notiriet instrumentu zem auksta tdens, l1dz visi redzamie piesarnojumi ir nonemti.

3. lzjauciet instrumentu, cik vien iesp&jams. Skatit sadalu ,Instruments izjaukSana”.

4. Arapalu suku noskalojiet instrumenta iekSpusi un arpusi ddens vanna, lidz vairs nav redzami
nekadi atlieki.

5. Noskalojiet lGmenu, urbjumu un vitnes, izmantojot smidzinataju: >10 sekundes pie 3-5
bariem.
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Iznemiet instrumentu no Gdens vannas un noskalojiet to ar aukstu tdeni.
7. levietojiet instrumentu kombinéta tiriSanas un dezinfekcijas $kidruma, lai novérstu atlieku
izzGSanu.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

- Automatiska ftiriSana/dezinfekcija ir vélamaka neka manuala tirsana/dezinfekcija, jo
automatiskos procesus var standartizét, reproducét un tadéjadi validét.

- Instrumentu tiriSanai ir jaizjauc. Nonemiet visus aizsargvacinus.

- Instrumentus, kuriem ir limenis (caurules, apvalki, Slatenes), pievienojiet piemérotai irrigacijas
sistémai, lai nodrosinatu lomenu skalo$anu.

TiriSana ultraskanas vanna
Pirms automatizétas tiriS8anas vai kopa ar to papildus notiriet detalas ultraskanas vanna:

Temperatira
40-45 °C

Frekvence ligums
35-45 kHz 10-15 minates

TiriSanas laika pagrieziet un parvietojiet instrumenta detalas ultraskanas vanna.

Tiri$anas lidzeklis sarmainai automatizétai tiriSanai mazgajamal/dezinfekcijas iekarta

Tirisana Tirisanas lidzeklis Devas pH vértiba
Sarmains neodisher® FA no Dr. Weigert 0,5 12,2-14
(atSkaidits)

Mazgajama masina/dezinfektors (WD): Miele G 7735 CD

Sagatavosana:

1. levietojiet komponentus sieta paplaté uz MIS iebidama ratina mazgataja/dezinfektora, lai
tirnsanas Idzeklis varétu noskalot visas iek§éjas un aréjas virsmas.

2. Jaiespejams, aizveriet MIC ratinu aplidenoSanas sistémas atveri.

3. Uzsaciet tiriSanas programmu.

Programma TiriSanas Iidzeklis ligums Temperatira °C

1. Priek$skaloSana Auksts krana tdens 1 mindte Auksts

2. Notecinasana — — —-

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

skaloSana

4. Notecinasana - — —

5. TiriSana 0,5 % sarmains 5 minGtes 55°C
tiriSanas I1dzeklis

6. Notecinasana ---- — —

7. NeitralizéSana Dejonizéts ddens 2 minates -

8. Notecinasana - — —

9. Skalo$ana Dejonizéts Gdens 2 mindtes -

10. Notecinasana — — —-

1. Zavésana —

1 90-110 °C
(zaveésanas faze WD)

15-25 minGtes




Programma

Tirnsanas lidzeklis

lilgums

Temperatira °C

12. Péc WD programmas

beigam nekavéjoties
iznemiet instrumentu.

13. Ja nepiecieSams,

izpatiet instrumentu ar
medicinisko saspiesto
gaisu, lldz tas ir sauss.

Dezinfekcija

lerice Dezinfekcijas Iidzeklis

Temperatira
°C

Uzturésanas laiks

Getinge 88 sérija

Dejonizéts ddens

90+3°C

2> 5 minates

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

Péc tiriSanas un dezinfekcijas instrumentiem javeic vizuala un funkciondla parbaude.
Instrumentiem jabat makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem). Tpasa uzmaniba

japievers spraugam, slédzeném, aizdariem un citam grati pieejamam vietam.

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

Pirms sterilizacijas instruments ir jasamonté un japarbauda ta funkcionalitate, nolietojums un

bojajumi (plaisas, rlsas), un, ja nepiecieSams, janomaina.

Péc katras tiriSsanas un pirms sterilizacijas kustigas dalas ir jaello un jakopj ar silikona

nesaturo$u, biologiski saderigu medicTnisko balto ellu.

STERILIZACIJA

- Instrumentu sterilizacijai ir jasaliek kopa. Skatit sadalu ,Instruments salikSana”.

- Sterilizacija tika validéta, izmantojot MMM Group sterilizatoru Selectomat S 3000 un Fisher
Scientific sterilizatoru Varioclaov 400 E. Sterilizatori ir validéti saskana ar standartiem DIN EN
13060 un DIN EN 285.

- leveérojiet sterilizatora razotaja noradijumus.

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

TriskarSs frakcionéts priekSvakuums

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

UZGLABASANA

- Sterilizétos instrumentus uzglabajiet vidé ar zemu baktériju skaitu, sausa, tira un putekliem
nepieejama vieta, vélams sterilos konteineros.
- Sterilos konteinerus uzglab3ajiet tira un sausa vidé ar kontrolétu mitrumu istabas temperatira.

un dezinfekcijas lidzeklu tuvuma.
- Sterilizétos instrumentus glabajiet no saules gaismas aizsargata vieta.

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

PrieksattiriSana Cidezyme no Johnson & Johnson

Sarmains tiriSanas lidzeklis

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

Skatit arT $o instrukciju sadalu ,PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN
FUNKCIJAS PARBAUDE’.

IEPAKOSANA

Instrumentu iepakojums sterilizacijai atbilst standartiem DIN EN ISO 11607 un DIN 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 aizzimogoS$anas Suvi vai nepléSot iepakojumu.

automatizétai tiriSanai

neodisher® FA no Dr. Weigert

Mazgajama masina

Miele G 7735 CD

Dezinfekcijas iekarta

Getinge 88 sérija

Sterilizators

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

Sterilizacija

Mitrs karstums




PAPILDUS PIEZIMES

- Janoraditas kimiskas vielas un iekartas nav pieejamas, lietotajam ir japarbauda sava procesa
atbilstiba.

UTILIZACIJA

- Tikai péc tam, kad produkti ir pienacigi iztiriti un dezinficéti, tos drikst atbilstosi iznicinat.

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

- Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigam malam. Lietojiet piemérotus aizsargvakus vai
konteinerus, lai novérstu treSo personu ievainojumus.

REMONTS UN ATGRIESANA

- Nekad neveiciet remontu pasi. Servisu un remontu drikst veikt tikai atbilsto§i apmacitas un
kvalificétas personas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar savu medicinas tehnologiju
nodalu, izplatitaju vai RUDOLF Medical.

- InficéSanas riska dél bojatiem produktiem ir jabat pilntba parstradatiem, pirms tos nosita
remontam vai siidzibas iesnieg$anai.

PROBLEMAS / NOTIKUMI

- Lietotajam jebkuras problemas ar RUDOLF Medical produktiem jazino attiecigajam
izplatitajam.

- Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem lietotdjam par to jazino RUDOLF Medical ka
razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalstr, kura lietotajs dzivo.

GARANTIJA

- Instrumenti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti
stingrai kvalitates kontrolei. Ja rodas neatbilstibas, I0dzu, sazinieties ar savu izplatitaju vai
RUDOLF Medical.

PIEMEROJAMIE STANDARTI UN VADLINIJAS PARSTRADEI

- Higiénas prasibas medicinas ieri¢u parstradei, 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizacija — Tvaika sterilizatori — Lielie sterilizatori

- DIN EN 868-8: lepakojums galigi sterilizétiem medicinas iericém — 8. dala: Atkartoti lietojami
sterilizacijas konteineri tvaika sterilizatoriem, kas atbilst EN 285 — Prasibas un testéSanas
metodes

- DIN EN ISO 11607: lepakojums galigi sterilizétiem medicinas iericém

- DIN EN 13060: Sterilizatori mediciniskiem nolikiem — Mazi tvaika sterilizatori — Prasibas un
testéSana

- DIN EN ISO 15223-1: Medicinas ierices — Simboli, kas jaizmanto kopa ar razotaja sniegto
informaciju — 1. dala: Visparigas prasibas

- DIN EN ISO 15883-1: Mazgasanas un dezinfekcijas iekartas — 1. dala: Visparigas prasibas,
termini un definicijas, ka arT testi

- DIN EN ISO 17664: Veselibas apripes produktu apstrade — Informacija, kas jasniedz
medicinas ieri¢u raZzotajam par medicinas iericu apstradi

- DIN EN ISO 17665: Veselibas apripes produktu sterilizacija — Mitrs karstums — Prasibas
medicinas ieriCu sterilizacijas procesa izstradei, validacijai un rutiniskai kontrolei

SIMBOLI

EE] Skatit lietoSanas instrukcijas

LOT Partijas kods

REF Preces numurs

QTY Skaits iepakojuma

Nesterils

A Uzmanibu

d RaZotajs

&I RaZo$anas datums

c€ CE markéjums saskana ar Regulu (ES)
2017/745 par medicinas iericém (MDR) ar
0297 pazinotas iestades identifikacijas numuru

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

Saglabat sausa vieta

. 3

,
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Sargat no saules stariem

\/
4

Medicinas ierice

H
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