BECAUSE WE CARE

Adata

Preces numuri:

LP312-140 LP313-012 LP313-013
LP313-014 LP313-015 RU 0361-50/12
RU 0361-50/13 | RU 0361-50/14 | RU 0361-50/15

S Drosiba un atbildiba

Pirms instrumenta lietoSanas

-Izlasiet un ievérojiet §Ts instrukcijas.

-Saglabajiet tas redzama viet3, lai varétu izmantot
nakotné.

RUDOLF Medical neuznemas atbildibu par sekam, kas
radusas nepareizas lietoSanas vai nepareizas apstrades
un kopSanas dél. Sados gadijumos garantija zaudé
spéku.

Indikacijas
Instruments ir paredzéts lietosanai minimali invaziva
kirurgija, Tpasi laparoskopija. To var izmantot $adam
kirurgiskam proceddram:

- Operacijas vietas punkcioné$anai, lai

ievaditu kontrastvielu
- Cistu punkcioné$anai
- Biopsiju veikSanai

Kontrindikacijas
Instrumentu nav paredzéts lietot uz centralas nervu
sistémas vai asinsrites sistémas.

Infekcijas risks
-Pirms lietoSanas sagatavojiet instrumentu.
-Pirms atgrieSanas razotajam apstradajiet instrumentu.

Traumas risks

-Lietojiet tikai originalos piederumus.

-Nelietojiet un nelabojiet bojatus instrumentus.

-Esiet uzmanigi, iznemot instrumentu no iepakojuma.
-Nepieskarieties asam malam

Piegades saturs

-Péc izpakoSanas parbaudiet, vai instruments nav bojats
transportéSanas laika.

-Ja rodas kadas problémas, sazinieties ar razotaju.

Produkta apraksts
Punkcijas adata lauj ievadit

kontrastvielas ievadi$anu operacijas vieta.
Kontrastvielu var ievadit caur LL savienojumu.

1— = -2

1 adata
2 LL savienojums

Tehniskie dati
Uzglabasanas un transportéSanas nosacijumi

Drosibas informacija un simbolu skaidrojums

DE levérojiet lietoSanas instrukcijas

REF Pasdatijuma numurs

Nesterils

“ Razotajs

LOT Partijas numurs

C CE marké&jums ar pazinotas iestades
0297 | numuru

Apraksts Veértiba

Temperatira -30 °C -/+40 °C

Relativais mitrums <90 %

Uzmanibu!

Bridinajumu un piesardzibas
pasakumu neievéro$ana var izraisit
navi vai smagus ievainojumus.

>

Gaisa spiediens 700-1200 hPa

Produkta kalpo$anas laiks
<100 cikli un <2 gadi

Pirms lietoSanas

AN

kopa.

Izmantojiet detalas, kas paredzétas lietoSanai

Sagatavos$anas operacijai

A BRIDINAJUMS
Infekcijas risks no nesteriliem instrumentiem.
- Pirms lietoSanas sagatavojiet instrumentu.
Veiciet griezumu.
- Veiciet operaciju
- Sagatavojiet instrumentu
(Skatit 2.—7. lappusi)

Sagatavos$anas metozu parskats
1 Drosiba un atbildiba
Pirms instrumentu sagatavo$anas
»  lzlasiet un ievérojiet sagatavo$anas
instrukcijas.
»  Saglabajiet $os noradijumus vieta, kur tie ir
viegli redzami, lai vélak varétu ar tiem
iepazities.

RUDOLF Medical neuznemas nekadu atbildibu par
bojajumiem, kas radusies nepareizas sagatavo$anas un
kop$anas dé|.

Lietotajs ir atbildigs par alternativo tiriSanas un
sterilizacijas metozu validéSanu.

Noraditas proceddras manualai un mehaniskai atkartotai
apstradei ir apstiprinajis raZotajs. Sts proceddras ir
ieteikumi. Jebkuras atkartotas apstrades veicé&ja veiktas
izmainas sniegtajas instrukcijas ir pienacigi jaizverté
attieciba uz efektivitati un iespéjamam nelabvéligam
sekam.

Infekcijas risks
»  Sagatavojiet instrumentu pirms lietoSanas.
»  Sagatavojiet instrumentu pirms ta
nosditiSanas atpakal razotajam.
»  leverojiet lietoSanas instrukcijas gan
izmantotajiem tiriSanas un dezinfekcijas

lidzekliem, gan izmantotajam tiriSanas un
sterilizacijas iericém.

Sagatavosanas laika valkajiet cimdus.
Péc pirmas lietoSanas izmetiet
vienreizlietojamos komponentus.

vy

Traumas risks
»  Nelietojiet bojatus instrumentus un neveiciet

to remontu
»  Izmantojiet tikai originalos piederumus.
2 Simbolu skaidrojums
& BISTAMI

Norada uz briesmam, kas, ja netiek novérstas, var
izraisTt navi vai smagu traumu.

>

BRIDINAJUMS
Norada uz briesmam, kas var izraisit navi vai smagus
ievainojumus, ja tas netiek noveérstas.

>

UZMANIBU
Norada uz briesmam, kas var izraisit traumas, ja tas
netiek novérstas.

>

SVARIGI!
Norada uz pasakumiem, lai novérstu mantisko
zaudéjumu rasanos.

©

Sis simbols sniedz informaciju, lai atvieglotu
ierices lietoSanu.

A Seit ir noradfti pasakumi, kas jaievero, lai
noverstu risku.

> Seit tiek ltgts veikt darbibu.

s Seit varat uzzinat veiktas darbibas rezultatu.

2 Sis simbols norada uz papildu informaciju.

Padoms:

,PADOMS" sniedz noderigus padomus par instrumenta
lietoSanu.

3 Sagatavosanas dekontaminacijai
Lai noveérstu kirurgisko atlieku uzsaci, tiesi péc
operacijas ir javeic $adi pasakumi.

& BRIDINAJUMS

Infekcijas risks atlieku fiksacijas dél.
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A Atlikumu sacietéSanas dél pastav infekcijas
risks.

> Nonemiet rupjos netirumus ar aukstu adeni.

> Noskalojiet dobumus ar aukstu Gdeni.

® Ja nav iespéjams noskalot ar aukstu tGdeni,
instruments jaiesaino mitrd auduma, lai novérstu atlieku
uzsdci.
> Instrumentu uz sagatavo$anas vietu vienmér
parvadajiet slégta trauka, lai novérstu produkta
bojajumus un vides piesarnojumu.

4 PrieksattiriSana
Priek$attiriSsana novers baktériju izplatiS8anos un
kirurgisko atlieku uzstci. Tapéc ta javeic tiesi péc
operacijas.
Priek$attirisana tika validéta ar Dr. Weigert tiriSanas
Iidzekli Neodisher FA:

> Izskalojiet dobumus, urbjumu caurumus un
vitnes (ja nepiecieSams) ar tirisanas pistoli: >
10 s pie 3-5 bar.

> Iznemiet no Gdens vannas un noskalojiet ar
aukstu adeni.
> lemérciet kombinéta tiri§anas un dezinfekcijas

Skiduma I1dz ndkamajai tiri$anai, lai noverstu
atlieku sacietéSanu.

5 TiriSana
Ja instrumenta lieto$anas instrukcija nav noradits citadi,
tiriSana tiek veikta, instrumentu izjaucot.

Tiri$ana tika validéta ar tirisanas I1dzekli Neodisher FA

> lemérciet instrumentu auksta demineralizéta
adenT un vairakas reizes izskalojiet dobumus ar
demineraliz&tu Gdeni.

Dezinfekcija un zaveésana
Dezinfekcija tika validéta ar dezinfekcijas l1dzekli Cidex
OPA no Johnson & Johnson:

Tiri8ana Devas pH vértiba

> Ja nepiecieSams, péc tirianas instrumentu
papildus nozavéjiet ar sterilu saspiestu gaisu.

® Papildus iztiriet detalas ultraskanas vanna ar
Sadiem iestatfjumiem:

Sarmains 0,5% 72-7.8
(atSkaidtts)

Temperatdra Frekvence ligums

40 °C 35-45 kHz >4 min

no Dr. Weigert:
Tiri8ana Devas pH vértiba
Sarmains 0,5 11,4-11,9

(atSkaidtts)

Tiri8ana Devas pH vértiba

Sarmains 0,5 % 11,4-11,9

(atSkaidtts)
‘& BRIDINAJUMS

Ja tiek izmantoti neatbilsto$i tiriSanas I1dzekli, pastav
infekcijas risks un pirogénija.

A Nelietojiet fiksatorus.

A Nelietojiet karstu Gdeni skaloSanai.

SVARIGI! Izvairieties no izstradajuma bojajumiem.
A Nelietojiet abrazivas birstes vai skrapjus.

A [zmantojiet tikai piemérotus tiri8anas [tdzek|us.
A Izmantojiet dezinfekcijas I1dzekli ar korozijas

aizsardzibu.

® Noskalojiet instrumentu zem Gdens limena. Tas
novérs baktériju izplatiSanos.

4 lemérciet instrumentu auksta ddent: >5 min.

> Izjauciet instrumentu (ja iesp&jams).

2 Skatit instrumenta lietoSanas instrukciju.

> Atveriet aizbidnus (ja nepiecieSams).
PADOMS:

Nonemiet uzkrajuSos audu atliekas ar plastmasas suku.
> Ar apalu suku zem auksta Gdens noskalojiet

arpusi un iek$pusi, I1dz vairs nav redzami
atlieki.

‘&‘ BRIDINAJUMS

Infekcijas risks nepietiekamas sagatavoSanas dél.
A Nonemiet aizsargvacinus (ja nepiecieSams).

SVARIGI! Izvairieties no produkta bojajumiem.

A Izmantojiet tikai piemérotus tirisanas lidzek|us.
A Izvairieties no saskares ar Gdenraza peroksidu
(H.0,).
A Nelietojiet abrazivas birstes vai skrapjus.
> Izvélieties starp manualu un mehanisku
tirsanu.
5.1 Ar rokam

@ Noskalojiet instrumentu zem Gdens lTmena. Tas
novers baktériju izplatisanos.
»  Atveriet aizbidnus (ja nepiecie$ams).

® Papildus notiriet detalas ultraskanas vanna ar
Sadiem iestatfjumiem:

Temperatdra Frekvence ligums

40 °C 35-45 kHz >4 min

TiriSanas laika ultraskanas vanna vairakas reizes
pagrieziet un parvietojiet detalas.

> Notiriet iekS€jas kameras ar tiriSanas suku zem
udens.
> |1zdzésiet iekS€jas kameras ar tiriSanas I1dzekli:

3-20 min. pie 45-85 °C

> Dezinfekcija ar dezinfekcijas ITdzekli.
7 Skatlt razotaja lietoSanas instrukcijas.
> Zavé iek8pusé un arpusé:
>10 mindtes 50-100 °C temperatira
Un/vai:

Past cauri ar sterilu saspiestu gaisu.

5.2 Mehaniska
Mehaniska tirisana tika valideta ar Miele tiriSanas
iericém 7735 CD un 7736 CD.
Pareiza tiriSana ir atkariga no pareizas tiriSanas
programmas. Salidziniet tiriS8anas programmu ar savas
tiriSanas sistémas programmu un nepiecieSamibas
gadijuma saglabajiet:
1. lepriek$€ja skaloSana ar aukstu Gdeni: 1 min.
IztukS§oSana
Atkartota priekSskalo$ana ar aukstu Gdeni: 3 min.
I1ztuk$ot
Tirsana ar 0,5 % viegli sérmainu Skidrumu
1ztuk$ot
Neitralizgjiet ar siltu krana Gdeni un piemérotu
neitralizatoru: 3 min. pie >40 °C
8. I1ztuk$ot
9.  Noskalojiet ar siltu krana ddeni: 2 min. pie >40 °C
10. lztukSot
11. Dezinfekcija: levérojiet valsts prasibas attieciba
uz AO veértibu (sk. ISO 15883)
12. Zavés$ana: 15-25 min. pie 90-110 °C

N o, wN

> Atveriet aizbidnus (ja nepiecieS8ams).

> Novietojiet instrumentus sieta paplaté uz MIC
tiriSanas ierices ratiniem ta, lai tiriSanas
ITdzeklis varétu sasniegt visas iek§é&jas un
aréjas virsmas.

> Pievienojiet skaloSanas pieslégvietu (ja
nepiecieSams) MIC tirianas ierices ratiniem.
> Uzsaciet tiriSanas programmu

Tiri8anas laika ultraskanas vanna vairakas reizes
apgrieziet detalas.

6 Kopsana
Pareiza instrumentu kopSana pagarinas to kalpo$anas
laiku, tapéc ta javeic péc katras tiriSanas.

& BRIDINAJUMS

Traumu risks, ja komponenti ir bojati vai defektivi

A Nelietojiet atkartoti bojatus vai sabojatus

instrumentus.

> Parbaudiet, vai tie ir tiri, un, ja nepiecieSams,
atkartojiet tirisanu.

> Parbaudiet, vai nav bojajumu (piem., asas
malas, raupjas virsmas).

> Nomainiet trauslos un plaisajusos blivéjumus
(ja attiecinams).

> leellojiet kustigas dalas (piem., savienojumus,
rotgjoSos aizbidnus) ar medicinisko elu.

> Nonemiet lieko ellu.

> Nelietojiet bojatas detalas.

> Sakomplektg&jiet instrumentus (ja iesp&jams) un

parbaudiet, vai tie darbojas nevainojami.
2 Skatit instrumenta lietoSanas instrukciju.

7 Dezinfekcija ar noslauk$anu

Nodzésanas dezinfekcija kalpo, lai samazinatu baktériju
skaitu uz ieriéu virsmam. NodzéSanas dezinfekcija tika
validéta ar Dr. Weigert nodzéSanas dezinfekcijas ITdzekli
Neoform MED AF:

Devas ledarbibas laiks
1% 15 min.
2% 5 min.
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‘&‘ SVARIGI! Izvairieties no produkta
bojajumiem.

A Nelietojiet abrazivas birstes vai skrapjus.
A Izmantojiet piemérotu dezinfekcijas l1dzekli.
> Noslaukiet ierices virsmu ar dezinfekcijas
[Tdzekli.
8 lepakojums

Instrumentam jabat atbilstosi iepakotam, lai novérstu
atkartotu piesarnosanu no vides.
2 AtbilstoSs iepakojums sterilizacijai saskana ar
ISO 11607 un EN 868.

9 SterilizéSana
Ja instrumenta lietoSanas instrukcija nav noradits citadi,
sterilizacija tiek veikta, instrumentam esot samonté&tam.
2 Sikaka informacija par instrumenta montazu ir
atrodama ta lietoSanas instrukcija.

Sterilizacija tika validéta ar sterilizacijas iekartu
Selectomat S 3000 no MMM Group un Variocalv 400 E
no Fisher Scientific.

SVARIGI! Izvairieties no produkta bojajumiem.
A levérojiet ierices maksimalo slodzi.
2 Skatit razotaja lietoSanas instrukcijas.

& BRIDINAJUMS

Infekcijas risks parak Tsa sterilizacijas laika dél.
A Ja ir aizdomas par prioniem un Creutzfeldt-
Jakob slimibu, sterilizacijas laikam jabat = 18
min.

Sterilizacijas laiks ir no 4 I[idz 30 minGtém. $adas valstis
ir speka atskirigi noteikumi, kas ir jaievéro:

Valsts Sterilizacijas laiks

Francija =18 min.

Sveice =18 min.

> Atveriet aizbidnus (ja nepiecieSams).
> levietojiet sterilizacijas iericé ta, lai detalas
nesaskartos un tvaiks varétu brivi cirkulét.

> Izvélieties sterilizacijas parametrus:
Temperatdra Spiediens ligums
134-137 °C 3 bar 7 Stkaku
44 psi informaciju
skatiet Saja
nodala.
> Saciet sterilizacijas procesu.

10 Sterilu ieriéu uzglabasana

Lai novérstu izturibas samazinasanos un pretestibas
pret baktérijam zudumu, ir jaievéro $adi uzglabasanas
nosacijumi:

> Uzglabajiet sterilo ierici noslégta, tira,
putekliem neaptraipitd un sausa sterilizéta
trauka.

4 Sterilo konteineru uzglabajiet tird un sausa vidé
ar kontrolétu mitrumu istabas temperatara.

> Sterilo konteineru nedrikst glabat agresivu

vielu (piemé&ram, spirtu, skabju, sarmu,

® levérojiet art savus iek$€jos uzglabasanas
standartus steriliem izstradajumiem.

1" Utilizacija
Videi draudziga iznicina$ana lauj
parstradat vértigos izejmaterialus.
lerTci izmetiet videi draudziga veida
saskana ar spéka esosajam slimnicas
vadlinijam.
12 Informacija par validaciju
. TiriSanas I1dzeklis: Neodisher FA no Dr. Weigert.
. Tiri8anas un dezinfekcijas ierice: 7735 CD un
7736 CD no Miele.
. Sterilizacijas ierice: Selectomat S 3000 no MMM
Group un Variocalv 400 E no Fisher Scientific
. Sterilizacijas [Tdzeklis: mitrs karstums
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Apstrade
SagatavoSanas metodes Sagatavosanas Iidzekli Atkartoti lietojami Instrumenti
kirurgiskie lieto$anai ar
instrumenti endoskopiem
Veikt sakotnégjo tirisanu Mitrinat Mikstinat tiriSanas un dezinfekcijas $kiduma un noskalot ar Gdeni ++ ++
tieSi péc lietoSanas Sausa Noslaukiet ar mitru dranu vai tiri§anas un dezinfekcijas Skidumu + +
Dekontamingjiet Veikt iepriek$éju Skatit 4. nodalu ,Dekontaminacijas sagatavo$ana”
fir$anu*
Tiri$ana* Ar rokam' ++ +
Mehaniski' ++ +
Ultraskana + +
Sarmainais tirisanas lidzeklis ° pH 9-12 ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 min. 3-20 min.
Skabais tirisanas lidzeklis® ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3—20 min. 3—20 min.
Neitrals tirisanas lidzeklis® ++ +43
55-85 °C/ 55-85°C/
3—20 min. 3—20 min.
Enzimu tirisanas lidzeklis® + +
45-50 °C/ 45-50 °C/
5-20 min. 5-20 min.
Noskalot Demineralizéts adens + +
Dezinfekcija Kimiski lldz maks. 60 °C - +
Termiski Ildz maks. 93 °C + +
Sausums Temperatdra ++ ++
50-100 °C/ 50-100 °C/
>10 min. >10 min.
Kop$ana® Skatit 6. nodalu ,TiriSana”. ++ ++
Sterilizé$ana ’ Mitrs karstums, autoklavs, priek§vakuums ++ ++
134-137 °C 134-137 °C
Zema temperatira (tvaiks + formaldehids) + +
Etilenoksids + +
Karstais gaiss - -
Skidrais sterilizators + +
Gazes plazma - -
Simbols Paskaidrojums
++ Metode ar apstiprinatu mikrobiologisko efektivitati un parbauditu materialu saderibu
+ Metode ar parbauditu materialu saderibu
- Nesaderiba
0 Lai iegdtu papildu informaciju, sazinieties ar razotaju
# Sikaku informaciju skatiet nodala ,6 TiriSana”

1 Galigajai skalo$anai ieteicams izmantot dejonizé&tu Gdeni.

2 Gumija un/vai latekss, silikona elastoméri.

3 Neattiecas uz (anodétiem) aluminija sakauséjumiem.

4 Nav piemérots tiri$anai ar ultraskanu.

5 levérojiet tiriSanas Iidzekla lietoSanas instrukcijas.

67 Stkaku informaciju skatiet nodala ,7 Kop$ana“.

77 Sterilizacijas ilgums skatit nodalu ,,9 lepakojums” 10. lappusé

® Sikaka informacija par sagatavo$anu ir pieejama Robert Koch-Institut
(RKI) un Instrumentu sagatavo$anas darba grupa (AKI): RKI: Higienas
prasibas medicinisko ieri¢u atkartotai apstradei (izdevums
01.11.2001,www.rki.de) AKI: Instrumentu pareiza apkope (izdevums 8,
www.a-k-i.org)
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RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Vacija
Talr. +49 7463 9956-0

Fakss +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com
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