BECAUSE WE CARE

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS (LV)
MONOPOLARAS MIS ELEKTRODES — AR UN BEZ SUKSANAS UN
IRIGACIJAS FUNKCIJAS
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LUDZU IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTS

Sis lietoSanas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical monopolarajam MIS elektrodém. MIS
elektrodas tiek savienotas ar atbilstoSajiem monopolarajiem HF kabeliem, lai veiktu
endoskopiskas procediras. Tas lauj proceddras laika veikt aspiraciju un irrigaciju optimalos
spiediena un redzamibas apstak|os.
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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.

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

Paredzeétais lietojums

Monopolarie instrumenti ir paredzéti audu izgrieSanai, satverSanai, grieSanai un koagulacijai
minimali invazivas kirurgiskas procedaras.

INDIKACIJAS
MIS elektrodus paredzéts izmantot minimali invazivas procediras laparoskopijas, endoskopiskas
ginekologijas un endoskopiskas urologijas joma.

KONTRAINDIKACIJAS

- Medicinas ierices nav paredzétas lietoSanai centralaja nervu un asinsrites sistéma.
- Nelietojiet medicinas ierici, ja ir vismaz viena no $adam situacijam:
o Pacientiem ar sirds stimulatoru vai citiem aktiviem implantatiem. Pirms instrumenta
lietoSanas pacientam konsultéjieties ar atbilstoSo specialistu.
o Akudts védera dobuma iekaisums
o Maksts infekcija
o Gratnieciba

& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

Visparigi

- lerici lietojiet tikai tad, ja izolacija nav bojata.

- Koagulégjiet tikai tad, ja redzat instrumenta kontaktvirsmas. Koagulacijas laika nepieskarieties
metala priekSmetiem.

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

- Operacijas laika nelietojiet uzliesmojosas vai spradzienbistamas vielas.

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

- Nelietojiet skarbas birstes, stklus vai abrazivus lidzeklus, jo tie var bojat virsmu, kas var
izraisTt arT koroziju. |zolacija var tikt bojata, radot nekontrolétas apdeguma traumas risku.



Pirms klTniskas lietoSanas lietotdjam ir japarbauda instrumentu droSa kombinacija sava starpa
vai ar implantiem.

Monopolaros laparoskopiskos instrumentus nedrikst izmantot magnétiskas rezonanses
attélveidoSana un rentgena attélveidoSana.

Automatiska tirisana/dezinfekcija ir jauzskata par labaku neka manuala tirisana/dezinfekcija,
jo automatiskos procesus var standartizét, reproducét un tadéjadi validét.

Ricibas instrukcijas HF kirurgija:

lerici lietojiet tikai ar maksimalo atglstama maksimala sprieguma vértibu 2000 (divtikstosi)
Vp kopa ar originalo aprikojumu.

HF generatora izejas spriegums drikst bat iestatits tikai uz vértibu, kas ir absoldti
nepiecieSama procedirai. Ja, neskatoties uz HF generatora standarta iestatijumiem, netiek
sasniegta parastd koagulacijas efektivitate, nepalieliniet izejas spriegumu. Instrumenta
maksimalais pielaujamais maksimalais spriegums nedrikst parsniegt attiecigaja rezima.
Darba gala (Zokla) kontakpunktu virsmas nedrikst bat piesarnotas. Lai sasniegtu optimalus
koagulacijas rezultatus, instrumentu darba galiem vienmér jabat tiriem. NoZuvusi asins un
audu atliekas ietekmé funkcionalitati. Ja koagulacijas veiktsp&ja samazinas, nepalieliniet
spriegumu, bet notiriet instrumenta darba galus, izmantojot mitru sterilu tamponu.

Elektrodu nejauSa aktiviz€Sana vai parvietoSana arpus lietotdja redzesloka var izraisit
pacienta traumas.

Augstfrekvences stravu ieslédziet tikai tad, ja elektrods ir lietotaja redzesloka un ir saskaré ar
audiem. Pretéja gadijuma irrigacijas Skidrums var k|at parak karsts un traumeét pacientu.

Infekcijas risks

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

Nepietiekama tTri8ana un sterilizacija var izraistt infekcijas risku.

PACIENTA NOVIETOSANA

NodroSiniet atgriezes elektroda pareizu novieto$anu, pretéja gadijuma pastav apdeguma
risks.

Parliecinieties, ka pacients nekad nesaskaras ar citam metala detalam (pieméram, operaciju
galdu) un ir izoléts no visam elektrovado$am detalam.

Noliekiet pacientu uz sausas, elektriski izolétas paliktna.

Izvairieties no pacienta adas kontakta (rokas, kajas). Lai novérstu adas kontaktu, novietojiet
sausu marli starp pacienta kermena dalam, pieméram, rokdm un kajam.

Operaciju galds ir jazemé.

STRAVAS PLUSMAS KERMENI MONOPOLARAS HF KIRURGIJAS LAIKA

Stravas celam pacienta kermenT jabat isam un tas nedrikst plast pari krdSkurvim.

Ja skartaja zona nav nonemti kermena mati un saskares vieta joprojam ir mitrums, pieméram,
dezinfekcijas ITdzeklis, pastav apdeguma risks.

Turpmakaja attélda paradita atgriezes elektroda (melnais taisnstdris) novietojums un
pielaujamas lietoSanas zonas (peléka krasa) instrumenta (Zokliem) elektrovadoSajiem darba
galiem.

Parliecinieties, ka izvélaties monitoréSanas funkciju atbalstoSu atgriezes elektrodu, kas ir
saderigs ar kontakta kvalitadtes monitoréSanas sistému.




PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIJAS PARBAUDE

Funkcionalie testi parada, vai instruments un ta komponenti darbojas pareizi. Veiciet funkcionalo
testu péc automatiskds mazgasanas un dezinfekcijas apstrddes, péc montdzas un pirms
sterilizacijas.
Parbaudiet $adus aspektus:
- Argjie bojajumi (pieméram, deforméts varpsts, ieplésumi, Skautnes, plaisas vai asas malas)
- Pareizu darbibu
- Detergentu vai dezinfekcijas ldzeklu atliekas
- Briva caurlaide darba kanalos
- Tpasi pievérsiet uzmanibu $adiem aspektiem:
e Pareizs kontakts visiem HF savienotajiem un kabeliem
o Kajslédza darbiba
» Augstfrekvences kabela un instrumenta izolacijas bojajumi
- Instrumenta distala gala (kontaktvirsmu) tiriba

Skattt art:

- Skattt arT sadalu , Tehniska apkope, kontrole un parbaude” Sajas lietoSanas instrukcijas.
- Defektivi produkti: Skatit sadalu ,Remonts un atgrieSana”.

Rokturu un elektrodu funkcionala parbaude

Veiciet $adus funkcionalos testus rokturiem, kuriem ir sikSanas-irigacijas funkcija.

SukSanas-irigacijas rokturis ar bidamu varstu

Prasiba: instruments ir samontéts.

Parvietojiet bidamo varstu pozicija ,Suction” (StkSana) un péc tam pozicija ,Irrigation” (Irrigacija).
Bidamais varsts japarvieto brivi.

PRODUKTA APRAKSTS

A Nepareiza riciba un nolietoti instrumenti var radit traumu risku.

- Elektrodu ievada operacijas vieta caur trokara uzmavu. lzvélieties trokara uzmavu atbilstoSi
instrumenta diametram. Ja izmanto trokara uzmavu ar lielaku izméru, audums tiks caurumots.
Tapéc izmantojiet reduktoru trokara uzmavam ar lielaku diametru.

- Atkariba no modela, elektrodos distalaja galad ir atvérums sitkSanas-irigacijas funkcijas
nodroSinasanai, un tie jauzstada ar piemérotu rokturi. Iznémums ir elektrodos, kas aprakstiti
sadala ,Elektrodos ar sik$anas-irigacijas funkciju un integrétu rokturi’. Siem elektrodos nav
nepiecieSams papildu rokturis.

- Rokturi ir pieejami dazados izpildijumos. Atkaribd no modela, uz roktura ir iesp&jams
parslégties starp stk3anas un irrigacijas funkcijam.

- Elektrodus un rokturus nevar izjaukt. Izjaukt var tikai rokturus ar sikSanas-irigacijas funkciju.

Elektrodi bez sukSanas-irigacijas funkcijas
8adam elektrodém distalaja gala nav sik$anas-irigacijas atvéruma. Tapéc siksana un irrigacija
nav iespéjama kirurgisko proceddru laika. Elektrode tiek ievietota rokturt caur HF kontakta tapu.

A— { Jeo 1
(C— 2
<= 3
(—— 4
(O L

—&= 6
A elektrods

1 HF kontakta tapas (savienojums rokturim)
2 Lodveida elektrods

3 Apala aka elektrods

4 Aka elektrods 90°

5 Lapstinas elektrods

6 Adatas elektrods



Elektrodi un rokturi ar sikSanas-irigacijas funkciju Elektrodi ar sukSanas-irigacijas funkciju un integrétu rokturi

- Sadas elektrodas tiek pievienotas siikanas-irigacijas rokturim ar elektrodu adapteri. 8adam elektrodém papildu rokturis nav nepiecie$ams. Stk8ana un irrigacija notiek caur Luer-
- Rokturi ir aprikots ar HF kontaktu. Lock savienojumu elektrodas proksimalaja gala.
- Savienojums distalaja gala lauj veikt sikSanu un irrigaciju.

A a . A— a %-_1

-—
=-1 i
] Te— 2
2
3 (C— 3
4 CSSam E
[ —— 5
5 (- 6
6
— & 7
7
A Elektrode ar Luer-Lock savienojumu uz roktura
1 Luer-Lock savienojums
2 HF kontakta tapas
3 Lodveida elektrods
4 Apala aka elektrods
5 Aka elektrods 90°
8 6 Lapstinas elektrods
7 Adatas elektrods
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A Elektrode 5 Luer-Lock spatulas elektrods
B Rokturis 6 adatas elektrods
1 Luer-Lock savienojums 7 HF kontakta tapas
2 lodiSu elektrods 8 Bidams varsts sukSanas-irigacijas funkcijai
3 apala aka elektroda 9 Luer-Lock savienojums
4 Aka elektrods 90°




::_JSTRUMENTA DEMONTAZA INSTRUMENTA MONTAZA
iezime:

Elektrodus un rokturus nevar izjaukt. Izjaukt var tikai rokturus ar stikSanas-irigacijas funkciju.

& Nepareizi parstradati instrumenti var radtt infekcijas risku. Pirms montazas instrumenti

I N . o _ jaiztira un jadezinficé mazgasanas-dezinficéSanas iekarta.
Suksanas-irigacijas rokturis ar bidamu varstu

Nonemiet O-gredzenu:

Suksanas-irigacijas rokturis ar bidamu varstu

levietojiet kranu (1) un pieskravéjiet to, izmantojot atsperes vacinu (2):
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DARBIBA

A Piezimes:

- Ladzu, skatiet arT piezimes sadala ,,Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

- Nepareiza riciba un nolietoti/bojati instrumenti var radit traumu risku.

- Darbibas un lietoSanas laika valkajiet divas pari cimdu vienu virs otra.

- Koagulgjot ar elektrodu, izmantojiet tikai sikSanas funkciju.

- No pacienta kermena nonemiet dezinfekcijas lldzekla atliekas.

- lzmantojiet piemérotu neitralu elektrodu. Papildu informaciju skatiet HF generatora lietotaja
rokasgramata.

- Parliecinieties, ka atgriezes elektrods ir novietots uz pacienta adas, pilniba pieskaroties tai.

- Aktivizéjiet HF stravu tikai tad, ja redzat instrumentu.

- Ar pirkstiem drikstat pieskarties tikai izolétajam zonam, nevis kontakta tapai.

- Nepieskarieties distalajam galam un nelieciet to.

- lzmantojiet tikai originalos piederumus, jo nesaderigu instrumentu izmantoSana var radit
traumu risku.

- Pielagojiet HF generatora spriegumu grie$anas atrumam, lai atbalstitu primaro hemostazi.

Instrumenta lietoSana

& Prasiba: instruments ir parstradats un HF generators ir izslégts.

1. Uzvelciet divas pari cimdu.
2. Pievienojiet neitralo elektrodu pacientam un savienojiet to ar HF generatoru.
3. Jaizmantojat elektrodus, kas jauzstada ar rokturi:

levietojiet elektrodu skavas varpsta vai ievietojiet elektrodu tiesi rokturt, kam ir integréts
elektrodu adapteris.

4. Jair, nonemiet aizsargvacinu no elektrodas gala.

5. Nonemiet aizsargvacinu no kontakta tapas.

6. Pievienojiet HF kabeli ar kontakta tapu. Parliecinieties, ka kontakta tapa ir pilniba parklata.

7. Pievienojiet HF kabela otru galu HF generatora monopolarajai izejai.

8. levietojiet instrumentu caur trokara uzmavu.

9. Aktivizéjiet HF generatoru, izmantojot pedali.

10. Veiciet kirurgisko procedaru.

11. Péc kirurgiskas procediras izslédziet HF generatoru.

12. Veiciet elektrodu parstradi.

ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI

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

- lzmantojiet tikai noraditos Iidzeklus. Ja izmantojat citus lidzeklus, tie ir jaapstiprina.

- lzveloties citu firiSanas Iidzekli, nemiet véra instrumenta materidlu un Tpasibas,
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas razotaja ieteiktos tiriSanas Iidzeklus 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 fiks€josus lidzeklus.

- Izmantojiet dezinfekcijas lidzeklus ar korozijas aizsardzibu.

- Nelietojiet karstu Gdeni skaloSanai.

- Plastmasas detalas nedrikst nonakt saskaré ar tdenraza peroksidu (H2 O2 ).

- Nelietojiet skarbas birstes, stklus vai abrazivus [idzeklus, jo tie var bojat virsmu, kas var
izraistt arT koroziju. Izolacija var tikt bojata, radot nekontrolétas apdeguma traumas risku.
Bojata virsma var izraistt nekontrolétas apdeguma traumas.

Parstrades ierobezojumi
- Produkta kalpo$anas ilgumu ietekmé vairaki faktori, tostarp:
e LietoSanas reizu skaits un parstrades ciklu biezums
e KopS$anas, apstrades un uzturéSanas kvalitate
e Jebkadu tieSu produkta mark&jumu ilgstoSa salasamiba
- Prieksattirisanai nelietojiet nekadus fikséjoSus ldzeklus vai karstu Gdeni (>40 °C), jo tas
izraisa atlieku sacietéSanu, kas var apgratinat instrumentu tiriSanu.
- Nekad neatstajiet instrumentus parak ilgi dezinfekcijas Skidruma. Rikojieties saskana ar

dezinfekcijas Skidruma raZotaja noradijumiem.

Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

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

- Instrumentu noskalojiet ar aukstu tdeni.

- Nonemiet rupjos netirumus ar aukstu tdeni. Smagiem audu atlieku nogulsn&jumiem ieteicams
izmantot plastmasas suku.

- lzskalojiet lumenu ar aukstu Gdeni.

Piezime: Ja instrumentu nav iesp&jams noskalot ar aukstu tdeni, ietiniet to mitra auduma, lai
novérstu atlieku izzGsanu.

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 izzdSanu.

Tirisana Tirisanas lidzeklis Devas pH vértiba

7,8 - 8,8 (atSkaidits)

Enzimu Cidezyme no Johnson & 0,8

Johnson

1. lemérciet instrumentu auksta Gdens vanna ar 0,8 % tiriSanas Skidumu un laujiet
instrumentam meércéties 5 minates.

2. Lai izvairitos no apkartéjas vides piesarnosanas, noskalojiet instrumentu Gdens vanna un
noskalojiet to zem auksta adens, [1dz visi redzamie netirumi ir nonemti.

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

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

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

sekundes ar 3-5 bar.

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

7. lemeérciet instrumentu kombinéta tiriSanas un dezinfekcijas Skidruma, lai novérstu atlieku
izz0Sanu. Nekad neatstdjiet instrumentus parak ilgi dezinfekcijas Skidruma. Rikojieties
saskana ar dezinfekcijas Skidruma razZotaja noradijumiem.
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Automatiska tiriSana un dezinfekcija

- Automatiska tiriSana/dezinfekcija ir vélamaka neka manuala tiri8ana/dezinfekcija, jo
automatiskos procesus var standartizét, reproducét un tadéjadi validet.

- Tiriet instrumentu, kad tas ir izjaukts. Ja ir, nonemiet aizsargvacinus.

- Instrumenti ar lumenu (caurules, apvalki, Slatenes) jasavieno ar piemérotu irrigacijas sistému,
lai nodroSinatu limenu skaloSanu.

TiriSana ultraskanas vanna
Komponentus firiet ultraskanas vanna pirms automatizétas tiriSanas vai kopa ar to:

Frekvence
35-45 kHz

Temperatiira
40-45 °C

ligums

10-15 mindtes

Tirisanas laika pagrieziet un parvietojiet detalas ultraskanas vanna.

TiriSanas hidzeklis automatizétai sarmainai tiriSanai mazgajama masina

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

Velas masina: Miele G 7735 CD

Sagatavosana

1. levietojiet instrumentus MIS ieblvéjama groza sieta paplaté velas mazgajama/dezinfekcijas
iekarta ta, lai iek$&jas un argjas virsmas varétu tikt pienacigi iztiritas.

2. Ja nepiecieSams, aizveriet MIS ieblvéjama ratina irrigacijas savienojumu.
3. Uzsaciet tiriSanas programmu.

Programma Mazgasanas lidzeklis | ligums Temperatira °C

1. Priek$skaloSana Auksts krana Gdens 1 mindte Auksts

2. Notecinasana - -—-- -

3. Atkartota iepriek$éja Auksts krana tdens 3 minates Auksts

skaloSana

4. Notecinasana - -—-- -

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

6. NotecinaSana - - -

7. Neitralizacija Dejonizets Gdens 3 minates -

8. Notecinasana - - -

9. SkaloSana Dejonizéts tdens 2 minates -

10. Notecinasana - -—-- -

11. Zavésana 15-25 90 - 110 °C

(zavésanas programma mindtes

velas mazgajama

masina/dezinfekcijas

iekarta)

Ja nepiecieSams, izmantojiet medicinisko saspiesto gaisu, lai izzavétu instrumentu. Izmantojiet

tikai filtrétu saspiesto gaisu (bez ellas, baktérijam un dalinam).




Dezinfekcija

lerice Dezinfekcijas Iidzeklis Temperatiira Turésanas laiks
°C
Getinge 88 sérija Dejonizéts Gdens 90+3°C =5 mindtes

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

- Péc tindanas un dezinfekcijas instrumenti ir japarbauda vizudli un japarbauda to
funkcionalitate. Instrumentiem jabat makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem). Tpasa
uzmaniba japievers spraugam, l[imeniem, slédzeném un citam grati pieejamam vietam. Ipasa
uzmaniba japievérs spraugam, [imeniem, slédzeném un citdm grati pieejamam vietam. Skatit
art So instrukciju sadalu ,Pirms katras lietoSanas reizes: vizuala un funkcionala parbaude”.

- Ja atliekas/8kidrumi joprojam ir redzami, tiriS8anas un dezinfekcijas process ir jaatkarto.

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

- Peéc katras tiriSanas un pirms sterilizacijas roktura kustigas dalas jaello ar silikona nesaturosu,
biologiski saderigu baltu ellu, kas ir apstiprinata medicinas iericém un tvaika sterilizacijai.

IEPAKOSANA

- Instrumentu iepakoSana 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 taja varétu
ievietot produktu, neradot spriedzi uz iepakojuma malam vai to nesaplacinot.

STERILIZACIJA

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

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

- levérojiet sterilizatora razotaja noradijumus.

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

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

TriskarSs frakcionéts priek§vakuums:

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 temperatdra 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

A - Dr. Weigert neodisher® FA
automatizetai tirisanai

Mazgajama masina Miele G 7735 CD

Dezinfekcijas iekarta Getinge 88 sérija

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

Sterilizatori

Sterilizacija Tvaika sterilizacija (mitrs karstums)

Sterilizacijas Minimalais turéSanas Spiediens Zavésanas laiks

temperatiira laiks (iedarbibas laiks)

134°C-137°C 3-5 mindtes 3 bari Vismaz 10 minites
44 psi

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 iznicinaSana vai parstradé ieveérojiet valsts noteikumus un
piemérojamos slimnicas vadlinijas.

- Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigdm malam. Lietojiet piemérotus aizsargvakus vai
konteinerus, lai novérstu tre$o 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 jautdjumi, sazinieties ar RUDOLF Medical vai savu
medicinas tehnologiju nodalu.

- Defektiviem produktiem ir jabdt izgajusiem visu parstrades ciklu, pirms tos nosita remontam
vai sidzibas iesniegSanai.



PROBLEMAS / NOTIKUMI

- Lietotadjam jebkuras problemas ar RUDOLF Medical 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 kddas neatbilstibas, |0dzu, sazinieties ar RUDOLF Medical
vai savu izplatrtaju.

PARSTRADE - PIEMEROTIE STANDARTI

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

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

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

- DIN EN ISO 11607: lepakojums galigi sterilizétiem medicinas izstradajumiem

- DIN EN 13060: Sterilizatori mediciniskiem nollkiem — Mazie tvaika sterilizatori — Prasibas un
testéSana

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

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

- DIN EN ISO 17664: Veselibas apripes produktu apstrade — Informacija, kas jasniedz
medicinas ieri¢u razotajam 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

©

Skatit lietoSanas instrukcijas

LOT Partijas kods
REF | Preces numurs
QTY Skaits iepakojuma
Nesterils

& Uzmanibu

d Razotajs

RazoS$anas datums

CE markéjums saskana ar Medicinas iericu
regulu (ES) 2017/745 (MDR) ar pazinotas

0297 iestades identifikacijas numuru
‘T Saglabat sausa vieta

-
//IT Sargat no saules stariem

a

Ellot ar silikona nesaturoSu, biologiski
saderigu balto ellu, kas apstiprinata
medicinas iericém un tvaika sterilizacijai.

Medicinas ierice
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