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LUDZU IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTS

Sis lieto$anas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical laparoskopijas adatu turétaju —
viengabala un izjaucamu.

So augstas kvalitates produktu pareiza apstrade un lieto$ana 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.

RUDOLF Medical instrumenti tiek piegadati nesterili un pirms pirmas lietoSanas un taltt péc
katras lietoSanas reizes tie ir jaiztira, jadezinficé un jasterilizé. Aizsargvacini un transporta
iepakojums ir iepriek$ janonem.

Paredzeétais lietojums

Laparoskopiskie adatu turétaji ir paredzéti SGSanai pneimoperitoneuma. Tie ir paredzéti
kirurgisko Suvju materiala satver§anai un turésanai.

KONTRAINDIKACIJAS

- Medicinas ierices nav paredzétas lietoSanai centralaja nervu un asinsrites sistéma.
- leri€u lietoSana ir kontrindicéta, ja endoskopiskas intervences ir vispar kontrindicétas.

A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

- Sviras, grieSana un parmériga slodze var izraistt instrumenta dalu bojajumus vai ldzumus. Tas
savukart var izraisit komplikacijas, pieméram, nervu, asinsvadu vai audu bojajumus, ka art
asinoSanu vai infekciju.

- Skalojamais kanals ir paredzéts roktura lumena (demontéjams modelis), apvalka un Zokla
(viengabala modelis) atkartotai apstradei un tirisanai.

- Pirms kliniskas lietoSanas lietotajam ir japarbauda instrumentu dro$a kombing&jamiba sava
starpa vai ar implantiem.

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

- Sarmainie tiriSanas idzekli (pH > 12) izraisa krasas izmainas instrumentos, kas izgatavoti no
aluminija. Tomér tie neietekmé 3o instrumentu mehanisko izturibu.

- Lai izvairttos no iesp&jamiem bojajumiem, instrumentu uzmanigi ievietojiet trokara.

- Pacientiem ar nearstéjamam infekcijam, pieméram, CJD (Creutzfeldt-Jakob slimiba),
hepatitu, HIV, iespéjamam So infekciju variacijam vai iesp&jamam infekcijam, japieméro
attiecigie valsts noteikumi par medicinisko ieriu iznicinaSanu un parstradi.

- Nekad neatstajiet instrumentus parak ilgi dezinfekcijas Skidruma. levérojiet dezinfekcijas
Skidruma raZotaja noradijumus.

- Automatiska ftiriSana/dezinfekcija ir jauzskata par labaku risindjumu nekd manuala
tirSana/dezinfekcija, jo automatiskos procesus var standartizét, reproducét un tadéejadi
validét.

PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIJAS PARBAUDE
Parbaudiet:

- Argjiem bojajumiem (pieméram, skrap&jumiem, plaisam, ieplisumiem, deform&tam dalam)
- Pareizu darbibu

- Twr8anas vai dezinfekcijas lTdzeklu atliekas

- Brivu caurlaidibu darba kanalos

Piezime: Nelietojiet bojatus instrumentus

A Adatu turétaji tiek izmantoti Suvém ar taisnam vai izliektam adatam. Modeli ar
pasiztaisnoSanas funkciju nav pieméroti taisnam adatam.



MONTAZA /| DEMONTAZA LietoSanas noradijumi
- Aizverot rokturi, ratind pakapeniski ieslédzas. Ratinu var atbrivot, nospiezot blokéSanas pogu.

Nonemama adatu turétaja dalas . o L . o
- Luer Lock skaloSanas kanals tiek izmantots tikai roktura parstradei un tiriSanai.

@ ~ Nonemams adatu turétajs — sagatavoSana parstradei

- ) —| - Atveriet instrumentu parstradei.
L - No Luer-Lock skaloSanas kanala (4) ir janonem vacin$ un to drikst uzlikt atpakal tikai péc

@ - > @——. - T sterilizacijas, bet tikai tiesi pirms lietoSanas.

IzjaukSana

> %ﬂ—‘.m 1. Nonemiet Luer Lock skalo$anas kanala vacinu.
¥ 2. Atskravéjiet savienojuma uzgali no roktura.
- 3. No roktura adaptera rievas iznemiet ieliktni kopa ar cauruli.
4. Nonemiet ieliktni no caurules, pagriezot to pretégji pulkstena raditaja virzienam.

Adatu turétajs — nonemama adatu turétaja sastavdalas:

R Montaza
(1) Instrumenta ieliktnis -
(2) Caurule ar savienojuma uzgali
(3) Rokturis ar vacinu Luer Lock skaloSanas kanalam o - - -
Nonemamo adatu turétaju darbibas elementi: @ @

1. levietojiet ieliktni (1) caurulé (2) pulkstenraditaja virziena un pievelciet ieliktni ar rokam.
2. levietojiet ieliktni ar aizvértam zoklém roktura adaptera rieva. Viegli nospiediet rokturi (3), lai
ieliktnis atrastos pret roktura rievu.

Piezime
Zokliem jaatveras uz aug$u. Orientacijai izmantojiet markéjumu ,TOP” darba gala.

TOP

(et

(1) Rokturis

(2) Skravgriezis

(3) Fiksators

(4) Luer Lock skaloSanas kanals ar vacinu
(5) Savienojuma uzgrieznis



Viengabala adatas turétaja darbibas elementi

il

o=t

3. Pieskriivéjiet savienojuma uzgali ar rokam.

Piezime
Veiciet funkcijas parbaudi, atverot un aizverot Zoklus ar rokturi un skravgriezi.

(1) Rokturis

(2) TriskarSais skravgriezis

(3) Fiksators

(4) Luer Lock skalo$anas kanals ar vacinu

LietoSanas noradijumi

- Aizverot rokturi, pakapeniski ieslédzas skrivgriezis (2). Skrlvgriezi atbrivo, nospiezot
fiksatoru (3).

4. Uzlieciet vacinu uz Luer Lock skalo$anas kanala. - Luer Lock skalo$anas kanals tiek izmantots caurulu un Zoklu parstradei un tiri8anai.

Viengabala adatu turétajs — sagatavoSana parstradei

Parstradei vacins tiek nonemts no Luer Lock skaloSanas kanala un péc sterilizacijas tiek atkal
uzlikts, bet tikai tieSi pirms lietoSanas.




ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI
lerobezojumi

Produkta kalpo$anas ilgumu ietekmé vairaki faktori, tostarp:

e LietoSanas reizu skaits un parstrades ciklu biezums

e apkopes, apstrades un uzturéSanas kvalitate

e Jebkadu tieSu produkta markéjumu nepartrauktu salasamibu

Skatit sadalu ,Pirms katras lietoSanas reizes: vizuala un funkcionala parbaude”.

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

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

Smagu piesarnojumu uz instrumentiem janonem ar vienreizlietojamu dranu uzreiz péc
lietoSanas.

Lai izvairttos no bloké3anas, darba kanali un Idmens ir jaizskalo vismaz 3 reizes uzreiz péc
lietoSanas.

TransportéSana

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

Sagatavo$anas pirms tiriSanas

Instrumenti jaizjauc vai jaatver parstradei, cik vien iesp&jams, neizmantojot instrumentus.

Manuala prieksattiriSana

1.
2.
3.
4. Noskalojiet visas atveres un griti pieejamas virsmas, caurumus un vitnes ar tdens pistoli ar

10 sekundes skalojiet apvalku ar Gdens pistoli, izmantojot statisku spiedienu 3,8 bari.
levietojiet instrumentus auksta Gdent uz 5 minatém.
Notiriet instrumentus ar mikstu suku, Iidz visi redzamie atlieki ir nonemti.

statisku spiedienu 3,8 bar 5 sekundes. Noskalojiet dobumus ar tGdens pistoli ar tadu pasu
spiedienu 10 sekundes.

Sagatavojiet ultraskanas vannu ar tiriS8anas l1dzekli neodisher MediClean forte. Temperatara:
40 °C; koncentracija 0,5 %.

levietojiet instrumentus ultraskanas vanna uz 10 minatém.

Péc tam izskalojiet dobumus ar tGdens pistoli ar statisku spiedienu 3,8 bar 10 sekundes.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

Instrumentu tiriet un dezinficgjiet tikai piemérotas mazgasanas un dezinfekcijas iekartas (WD)
ar proceddru/programmu, kas apstiprinata WD un §ada veida instrumentiem (EN ISO 15883).
levérojiet mazgasSanas un dezinfekcijas iekartas raZzotdja ekspluatacijas un iekrauSanas
instrukcijas.

TiriSanai instrumenti ar savienojumiem jaatver aptuveni 90 gradu lenkT.

Instrumenti ar limenu (caurules, varpstas, spraugas) japievieno skalo$anas sistémai, lai
nodroSinatu limena skaloSanu.

Izveéloties tiri8anas [1dzekli, nemiet véra instrumenta materialu un TpaSibas, WD raZotaja
ieteiktos tiriSanas I1dzeklus attiecigajai lietoSanai un attiecigos Robert Koch institdta (RKI) un
Vacijas Higienas un mikrobiologijas biedribas (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und

Mikrobiologie, DGHM) ieteikumus.

TiriSanas Iidzeklis un mazgajama masina automatizétai tiriSanai/dezinfekcijai

TiriSanas lidzeklis automatizetai
tiriSanai/dezinfekcijai

Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, sarmains

Mazgasanas/dezinfekcijas iekarta

Miele G 7836

TiriSanas programma

Oxivario

Dezinfekcijas metode

Termiska dezinfekcija

Veicot automatizétu termisko dezinfekciju, nemiet
véra valsts prasibas attieciba uz A0 vértibu ISO
15883-1 (A0 = 3000).




Automatiska tiriSanas programma ar termisko dezinfekciju WD

Process Reaktivi Laiks / min Tempsgatﬂra /

PriekSattirisana Dzeramais krana Gdens 2 Auksts

NotecinaSana — — —

Dzeramais krana Gdens
TiriSanas I1dzekla 5 55

TirSana koncentracija: 0,5 %

Drenaza - - -

Neitralizacija Dejonizets Gdens 3 10-25

NotecinaSana — — —

Skalo$ana Dejonizéts Gdens 2 10-25

NotecinaSana — — —
Maks. 93

Zavésana — > 20

Ja nepiecieSams, var veikt arT manualu zavéSanu ar nepldstoSu audumu. Instrumentu
dobumus izzavéjiet ar sterilu saspiestu gaisu.

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

- Péc ftinsanas un dezinfekcijas instrumenti ir japarbauda vizudli un japarbauda to
funkcionalitate. Skatit arT sadalu ,Pirms katras lietoSanas reizes: vizuala un funkcionala
parbaude”.

- Instrumentiem jabat makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem). Tpada uzmaniba
japievers spraugam, skrivgrieZiem, slédzeném un citam grati pieejamam vietam.

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

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

- Peéckatras tirisanas un pirms sterilizacijas kustigas dalas (pieméram, savienojumi, slédzenes)
jaello ar silikona nesaturo$u, biologiski saderigu, tvaika caurlaidigu medicinisko balto ellu.

- Defektiviem produktiem ir jaiziet viss parstrades cikls, pirms tos nosdta remontam vai

stdzibas iesniegSanai.

IEPAKOSANA

- Instrumentu standartizétais iepakojums sterilizacijai atbilst standartiem DIN EN ISO 11607 un
DIN EN 868.

- Individuala iepakojuma gadijuma japarliecinas, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai taja varéetu
ievietot produktu, neradot spriedzi uz aizzimogo$anas 3Suvi vai nepléSot iepakojumu. Smaili
gali un asas griezéjmalas nedrikst perforét sterilizacijas iepakojumu.

STERILIZACIJA

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

- Tvaika sterilizacijas metode (frakcionéta vakuuma metode) ir validéta saskana ar DIN ISO
17665-1.

- levérojiet sterilizatora razotaja noradijumus.

3 PriekSvakuuma Sterilizacijas Minimalais S .
Zavesanas laiks

fazes temperatiira turésanas laiks
Minimalais spiediens 132 °C — 137 °C 5 minites V|§r[1az 10
60 mbar mindtes

UZGLABASANA

- Sterilizétos instrumentus uzglabajiet sausa, tira un putekliem nepieejama vidé aptuveni 25 °C
temperatira bez lielam temperatiras svarstibam.

INFORMACIJA PAR PARSTRADES PROCEDURAS VALIDACIJU
Validacija tika izmantoti $adi materiali un iekartas:

Ultraskanas vannite
Dr. Weigert neodisher MediClean forte;
temperatira: 40 °C; koncentracija 0,5 %

Manuala priekSapstrade

Tirnsanas lidzeklis automatizétai

. . ‘ av Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, sarmains
tinsanai/dezinfekcijai

Mazgajamaldezinfekcijas iekarta Miele G 7836

TiriSanas programma Oxivario

Termiska dezinfekcija

Veicot automatizétu termisko dezinfekciju, nemiet
véra valsts prasibas attieciba uz AO vértibu 1ISO
15883-1 (A0 = 3000).

Dezinfekcijas metode

Sterilizacija Tvaika sterilizacija

Sterilizators Selectomat HP 666-1HR

Validacija tika veikta ar $adu iepakojumu:
Sterils maisins saskana ar EN ISO 11607-1
(Wipak STERIKING plakanie rulli tipa R43 / tipa
R44)

Sterils iepakojums




PAPILDUS PIEZIMES

- Ja noradttie tirianas lidzekli un iekartas nav pieejami, lietotdjam ir javalidé savs process.

UTILIZACIJA

- Produkti jaiznicina atbilstoSi tikai péc to pienacigas tirisanas un dezinfekcijas.

- Produkta/komponentu iznicind8ana vai parstradé ievérojiet valsts noteikumus un
piemérojamos slimnicu vadlinijas.

- Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigam malam. Lietojiet piemérotus aizsargvacinus vai
konteinerus, lai novérstu tre$o personu ievainojumus.

REMONTS UN ATGRIESANA

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

- Defektiviem produktiem ir jabat izgajuSiem visu parstrades ciklu, pirms tos nosdta remontam
vai slidzibas iesniegS$anai.

PROBLEMAS / NOTIKUMI
- Lietotajam jebkuras problémas ar musu produktiem jazino attiecigajam izplatitajam.

- Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem lietotdjam 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 kadas neatbilstibas, IGdzu, sazinieties ar RUDOLF Medical.

SIMBOLI
I:E] Skattt lietoSanas instrukcijas
LOT Partijas kods
REF | Preces numurs
QTY Skaits iepakojuma
Nesterils
A Uzmanibu
d Razotajs

RazoS$anas datums

CE markejums saskana ar Medicinas iericu
regulu (ES) 2017/745 (MDR) ar pazinotas
iestades identifikacijas numuru

Saglabat sausa vieta

Ellojiet ar silikona nesaturo$u, biologiski
saderigu balto ellu, kas ir apstiprinata
medicinas iericém un tvaika sterilizacijai.

Medicinas ierice
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