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LUDZU IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTS

Sis lietoSanas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical puscietajam un elastigajam biopsijas
knaiblém, satverSanas knaiblem, 8kérem un elastigo akmens ekstraktoru.

Jus esat sanémis augstas kvalitates produktu, kura pareiza apstrade un lietoSana ir aprakstita
zemak. Instrumenti tiek izmantoti urologija, nefroskopija un histeroskopija.

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.

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

Puscietie un elastigie biopsijas knaibles, satverSanas knaibles, Skéres un elastigie akmenu
iznems$anas instrumenti ir paredzéti biopsiju vai akmenu grieSanai, satverSanai un iznemsanai
endoskopiskaja ginekologija/urologija.

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

A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

- Nepareiza lietoSana un parslodze, kas rodas no grieSanas/pacel8anas, var izraistt [Gzumus
un neatgriezenisku deformaciju.

- Nepieskarieties satverSanas knaiblu mandrelam ar mandreli, jo pastav traumas un infekcijas
risks.

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

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

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

- 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 iznicina8anu un parstradi.

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

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



PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIJAS PARBAUDE

Parbaudiet $adus aspektus:

- Argjie bojajumi (pieméram, deforméta apvalka, ieplésumi, Skautnes, plaisas vai asas malas)

- Pincetes Zokliem jaatveras un jaaizveras vienmérigi un pareizi, nepiemérojot parak lielu
spéeku.

- Pareiza darbiba

- Tsanas Iidzekla vai dezinfekcijas l1dzekla atliekas

LIETOSANA

Pincetes ievietoSana

levietojiet instrumentu ar aizvértam zoklém instrumentu kanala $adi:

1. Parliecinieties, ka izmantotais instruments atbilst instrumentu kanala diametram.

2. Darbiniet rokturi, lai aizvértu knaibles Zoklus, un ievietojiet instrumentu endoskopa ar
aizvertam zokliem.

3. levietojot instrumentu instrumentu kanala, turiet to péc iespéjas vairak ass virziena.

4. Pirms ievietojat pinceti instrumentu kanala, satveriet instrumentu aptuveni 3 cm priek8a no
Zokla/darba gala. Leénam un uzmanigi virziet pinceti uz priekSu ar aizvértu Zokli, I1dz pincete ir
skaidri redzama.

5. levietojot instrumentu instrumentu kanala, stingri turiet rokturi.

A Neievietojiet instrumentu, ja jatat pretestibu, un nekad nepiespiediet instrumentu uz priekSu
peksni. Pretéja gadijuma instruments un/vai endoskops var tikt bojats. Tas var izraisit arT pacienta
traumas, pieméram, perforacijas, asinoSanu vai glotadas bojajumus.

Audu paraugu vai sveSkermenu iznems$ana ar pinceti

1. Vadiet pinceti uz vietu, kur jaiznem paraugs vai sveskermenis.
2. Atveriet knaibles un satveriet iznemamo audu vai objektu.

A Neiespieziet instrumentu parak stingri audos, jo tas var izraisit pacienta traumas, pieméram,
perforacijas, asinoSanu vai glotadas bojajumus.

Audu grieSana vai Susana ar Skérem

1. Vadiet instrumentu uz vietu, kur jagriez audi vai jasuj.
2. Atveriet un aizveriet instrumentu, lai grieztu un atdalttu audu vai SGtu.

A Nespiediet Skéres parak stipri pret audiem, jo tas var izraisit pacienta traumas, pieméram,
perforacijas, asinoSanu vai glotadas traumas.

Audu vai sveSkermenu iznems$ana ar akmens izvilktaju

1. Vadiet grozu uz vietu, kur jaiznem audi vai sveSkermenis.
1. Atveriet grozu, pabidot uz prieksu slideri uz roktura.

2. Satveriet iznemamo audu vai sveSkermeni.

3. Uzmanigi aizveriet grozu, velkot slideri uz roktura uz sevi.

& Neiespieziet akmens ekstraktoru parak stingri audos, jo tas var izraistt pacienta traumas,
pieméram, perforacijas, asinoSanu vai glotadas traumas.

Instrumenta izvilk§ana no instrumentu kanala

1. Darbiniet rokturi, lai aizvértu instrumenta Zoklus.
2. Kad instruments ir aizvértas, Ienam un uzmanigi izvelciet to no instrumentu kanala.
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- Rikojieties uzmanigi, iznemot instrumentu. Pretéja gadijuma var izplUst asinis, glotas un citas
sekrécijas, kas var radit infekcijas risku.

- Ja jotat pretestibu, samaziniet lieces lenki, I1dz instrumentu var viegli izvilkt. Ja instrumentu
izvelk ar spéku, tas un/vai endoskops var tikt bojats. Ja instrumentu vairs nevar pilniba aizvert,
iznemiet endoskopu kopa ar instrumentu.

- Parliecinieties, ka nav palicis infekciozs materials, pretéja gadijuma pastav infekcijas risks
pacientam un lietotajam.

BIOPSIJAS KNAIBLES, SATVERSANAS KNAIBLES, SKERES

1. Atveriet skravi (1) pretgji pulkstena raditaja virzienam un iznemiet to (2).
2. Pagrieziet rievoto uzgali no roktura (1) pretéji pulkstena raditaja virzienam.
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3. Nonemiet ar kski darbinamo rokturi (2) un izvelciet instrumenta ieliktni no roktura (3).




BIOPSIJAS PINCES, SATVERSANAS PINCES, SKERES

1. levietojiet instrumenta ieliktni (1) priekS&ja roktura atvéruma un uzskravéjiet rievoto uzgali
pulkstenraditaja virziena (2).

2. Pirms skrives pievilk§anas novietojiet darba galu (3).

3. levietojiet ar 1k8ki darbindmo rokturi (4) ar dakSu instrumenta ieliktna rievas (5) un skraves
fiksatora (6).

‘EH,, i

—— . ‘c — -—69--— ;
:\\:}\ °o
C

4. Pieskravejiet skravi uz roktura pulkstenraditaja virziena.
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ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI

lerobezojumi
- 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 ilgstoSa salasamiba
- Nelietojiet fiks€joSus Itdzeklus vai karstu tdeni (> 40 °C), jo tas var izraisit atlieku sacietéSanu

un tadéjadi pasliktinat tiriSanas rezultatu. TiriSanas Iidzekliem nedrikst bat aldehidu.

A Ja akmens ekstraktors nav bojats un tiek pienacigi kopts, to var atkartoti izmantot I1dz 60
reizém. Par jebkadu turpmaku izmantoSanu atbildigs ir lietotajs. Bojatu un/vai piesarnotu
instrumentu izmanto$ana var izraisit traumas pacientam un lietotajam.

Materiala izturiba

Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus, parliecinieties, ka tie nesatur Sadas sastavdalas:

- Spécigas organiskas, mineralas un oksidéjosas skabes (minimalais pielaujamais pH limenis
5,5)

- Spécigi sarmainus Skidumus (maksimali pielaujama pH vértiba 11, ieteicams izmantot
neitralu/enzimatisku vai viegli sarmainu tiriSanas ITdzekli)

- Organiskie skidinataji (pieméram, éteri, ketoni, benzoli), fluoréti spirti

- Oksidéjosas vielas (pieméram, Gdenraza peroksidi)

- Halogénus (hloru, jodu, bromu)

- Aromatiskie/halogénétie oglidenraZzi

- Formamids

- Trichloretiléns/perchloretiléns

Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

Defektivi instrumenti ir jamarké ka tadi. Tie ir ja japarstrada pirms iznicindSanas vai
atgrieSanas.

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

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

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

Sagatavosanas pirms tiriSanas
- Parstradei pincetes un Skéres ir jaizjauc. Skatit sadalu ,Biopsijas pincetes, satverSanas
pincetes un Skéres izjaukSana”.

Manuala prieksattiriSana
- levérojiet razotadja noradijumus par tiriSanas Iidzekli (koncentracija, temperatira un
ultraskanas apstrades laiks).

Pincetes un Skéres manuala priekSapstrade

1. lemérciet instrumentu ftiriSanas Skidruma un nonemiet visus redzamus netirumus uz Zoklu
aréjas virsmas, izmantojot tiru, mikstu suku, kas tiek izmantota tikai Sim nolikam. Nelietojiet
térauda vati vai metala sukas.

Atveriet un aizveriet instrumenta Zok|us, kas iegremdéti tiriSanas Skidruma, vismaz tris reizes.

3. lzjauciet pinceti un Skéres. Skatit sadalu ,Biopsijas pincetes, satverSanas pincetes un Skéru
izjaukSana”.

4. levietojiet instrumentus ar atvértam Zoklém un rokturi tieSi ultraskanas vanna, kas piepildita
ar tiri8anas Skidrumu (ilgums, koncentracija un ultraskanas iedarbibas laiks saskana ar
razotaja noradijumiem).

5. Péc tam instrumentus vismaz vienu mindati skalojiet zem tekoSa tGdens: temperatira < 35 °C/
95 °F.
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Akmens ekstrakcijas instrumenta manuala iepriekséja tiriSana

1.

lemérciet akmens ekstraktoru tiriSanas Skidruma un nonemiet visus redzamus netirumus,
izmantojot tiru, mikstu suku, kas tiek izmantota tikai Sim nolikam. Nelietojiet térauda vati vai
metala sukas.

. Atveriet un aizveriet akmens ekstraktora darba galu (1), kas iegremdéts tirisanas Skidruma,

vismaz tris reizes.

levietojiet akmens ekstraktoru (ne mazak ka & 20 cm) ar atvértu darba galu tiesi ultraskanas
vanna, kas piepildita ar tiriS8anas Skidrumu (ilgums un koncentracija, ka arT ultraskanas
apstrades laiks saskana ar razotaja noradijumiem).

20 cm

TirSanas lidzeklis manualai iepriek$éjai tiriS8anai ultraskanas vanna

Procesa veids

TiriSanas lidzeklis

pH veértiba

Razotajs

Enzimatisks

0,2 % neodisher®

8,2

Dr. Weigert

MediZym

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

Instrumentus tiriet un dezinficgjiet tikai piemérotas mazgasanas un dezinfekcijas iekartas
(WD) un ar procediru/programmu, kas apstiprinata WD un kirurgiskajiem instrumentiem (EN
ISO 15883).

Jaievéro WD razotaju ekspluatacijas un iekrausanas instrukcijas.

Izvéloties tiriSanas [dzekli, nemiet véra instrumenta materialu un Tpasibas, WD razZotaja
ieteiktos tiri8anas Itdzeklus attiecigajai lietoSanai un attiecigos Robert Koch institata (RKI) un
Vacijas Higienas un mikrobiologijas biedribas (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und

Mikrobiologie, DGHM) ieteikumus.

TirSanas lidzekli masinu tiriSanai WD

Procesa veids TiriSanas lidzeklis pH veértiba Razotajs
Enzimu 0,2 % neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym
Procediira
1. levietojiet izjauktos pincetes un Skéres ar atvértam Zoklém vai akmens izvilcéju (ne mazaku
par @ 20 cm) ar darba galu izstieptu mazgasanas-dezinfekcijas iekarta. Parliecinieties, ka
instrumenti nesaskaras viens ar otru.
2. levietojiet rokturu dalas maza detalu grozd mazgasanas/dezinfekcijas iekarta.
3. Uzsaciet programmu.
4. Péc programmas beigam iznemiet instrumentus.

Automatiska tiriSanas programma ar termisko dezinfekciju WD, izmantojot
fermentativo procesu

Process Reakftivi Laiks / min T/°C
Priek3attirnsana Dejonizéts tdens 5 <25°C
Notecinasana - - —
Tirigana Dejcfnizéis_fjdens ] . 5 40

Enzimu tiriSanas I1dzeklis (1)
Notecinasana --- - -
Drenaza --- - -
Skalojums (2) Dejonizéts tdens 3 Auksts
Notecinasana --- - -
Dezinfekcija (3) Dejonizéts tdens 10 >90
Zavésana (4) >20 Maks. 93

(1) leteicamas koncentracijas maistjumam ir noraditas tiriSanas Iidzekla datu lapa.

(2) Piezime: skaloSanai izmantojiet tikai sterilu (maks. 10 baktérijas/ml) un zemu endotoksinu
saturu (maks. 0,25 endotoksinu vientbas/ml) Gdeni.

(3) Mehaniskai termiskai dezinfekcijai ieverojiet valsts prasibas attieciba uz A0 vértibu no ISO
15883-1 (A0 = 3000).

(4) Ja nepiecieS8ams, var veikt arT manualu ZavéSanu, izmantojot nepliastodu audumu.
Instrumentu dobumus zavéjiet ar sterilu saspiestu gaisu.



APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

- Nedrikst izmantot instrumentu ellas un smérvielas.

- Péc tinsanas un dezinfekcijas instrumentiem javeic vizuala un funkcionala parbaude.
Instrumentiem jabat makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem). Tpasa uzmaniba
japievers spraugam, rievam, savienojumiem 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 darbiba, nolietojums un
bojajumi (plaisas, rdsas), un, ja nepiecieSams, janomaina. Skatit sadalu ,Biopsijas knaibles,
satverSanas knaibles, Skéres montaza”.

- Defektiviem produktiem ir jaiziet viss parstrades process, pirms tos nosidta remontam vai
stidzibas iesniegSanai.

- Skatit arT So instrukciju sadalu ,Pirms katras lietoSanas reizes: vizuadla un funkcionala
parbaude”.

IEPAKOSANA

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

- Individuala iepakojuma gadijuma parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai ietilptu
produkts, neradot spriedzi uz iepakojuma Suves vai to nesaplacinot. Asie gali un malas
nedrikst perforét sterilizacijas iepakojumu.

STERILIZACIJA

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

- Tvaika sterilizacijas process (frakcionéts vakuuma process) ir validéts saskana ar DIN EN ISO
17665-1

- Nedrikst izmantot $§adas sterilizacijas procediras: atra sterilizacija, karsta gaisa sterilizacija,
staru sterilizacija, formaldehida vai etiléna oksida sterilizacija un plazmas sterilizacija.

A _ Minimalais tureSanas R -
Sterilizacijas temperatira Zaveésanas laiks

laiks
132 °C (270 °F) — 134 °C (273 °F) 5 mindtes Vismaz 20 mindtes
121 °C (250 °F) 20 mindtes Vismaz 20 mindtes

Jaievéro razotaja noradijumi par sterilizacijas ierici.
UZGLABASANA

- Sterilizétos instrumentus uzglab3jiet zemas mikrobiologiskas slodzes, sausa, tird un
putekliem nepieejama vidé istabas temperatara.

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

Manuala iepriekséja tiriSana e TirSanas Idzeklis: 0,2 % neodisher®
ultraskanas vanna MediZym no Dr. Weigert, fermentativs, pH
vértiba: 8,2

e Ultraskanas vanna

Automatiska tir'sana un dezinfekcija o Termiska dezinfekcija

e TinSanas Iidzeklis: 0,2 % neodisher®
MediZym no Dr. Weigert, fermentu saturoSs,

pH vértiba: 8,2
Mazgajama masina / dezinfekcijas Miele G 7836 CD
iekarta
o Tvaika sterilizacija 1: triskarss priekSvakuums;
132 °C/134 °C
e Sterilizators 1: ZIRBUS tehnologija HST 6x6x6
Sterilizacija

o Tvaika sterilizacija 2: triskarSs priek§vakuums;
121°C

e Sterilizators 2: MMM Euro-Selectomat

PAPILDUS PIEZIMES

- Janoradrtie tiriSanas [idzekli un iekartas nav pieejamas, lietotdjam ir jaapstiprina to process.

UTILIZACIJA

- Produkti jaiznicina atbilstosi tikai péc to pienacigas 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. ServiséSanu un remontu drikst veikt tikai apmacitas un
kvalificétas personas. Ja Jums ir kadi jautdjumi, sazinieties ar RUDOLF Medical, savu
izplatitaju vai medicinas tehnologiju nodalu.

- Defektiviem produktiem pirms atgrieS8anas remontam vai stdzibas iesnieg8anai ir jabat
izgajusiem visu parstrades procesu.



PROBLEMAS / NOTIKUMI

- Lietotajam jazino par visam problémam ar RUDOLF Medical produktiem savam izplatitajam.
- Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem lietotdjam par tiem 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, lUdzu, sazinieties ar savu izplatitaju vai
RUDOLF Medical.

ATKARTOTA APSTRADE - PIEMEROJAMIE STANDARTI

- AAMI/ANSI ST77: lerices atkartoti lietojamu medicinas ieri¢u sterilizacijai

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Higiénas prasibas
medicinas ieri¢u parstradei), statuss: 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 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 17664: Veselibas apripes produktu apstrade — Informacija, kas jasniedz
medicinas ieri¢u razotajam par medicinas iericu apstradi

- ISO 17665: Veselibas apripes produktu sterilizacija — Mitrs karstums — Prasibas medicinas
ieri€u sterilizacijas procesa izstradei, validacijai un rutiniskai kontrolei

- Medicinisko ieri¢u pakalpojumi — tvaika sterilizacijai: Zinojumi Nr. 146159-10 un Nr. 052360-
10

- Medicinisko ieri€u pakalpojumi — automatizétai tiriSanai: zinojumi Nr. 146158-10-A, Nr.
146158-10-B, Nr. 146158-10-C

SIMBOLI
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Skattt lietoSanas instrukcijas

LOT Partijas kods
REF | Preces numurs
QTY Skaits iepakojuma
Nesterils

A Uzmanibu

d Razotajs

il

RazoS$anas datums

3
0297

CE markéjums saskana ar Regulu (ES)
2017/745 par medicinas iericem (MDR) ar
pazinotas iestades identifikacijas numuru
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Saglabat sausa vieta
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Sargat no saules stariem
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Medicinas ierice




	APKOPE, KONTROLE UN PĀRBAUDE
	IEPAKOŠANA
	STERILIZĀCIJA
	UZGLABĀŠANA
	INFORMĀCIJA PAR PĀRSTRĀDES VALIDĀCIJU
	PAPILDUS PIEZĪMES
	UTILIZĀCIJA
	Remonts UN atgriešana
	PROBLĒMAS / NOTIKUMI
	GARANTIJA
	SIMBOLI

