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LUDZU IZLASIET PRIES APSTRADAJOT UN
GLABAJIET DROSA VIETA

PAREDZETAIS LIETOJUMS

HF kirurgijas kabeli ir paredzéti elektriska stravas
parvadi$anai no HF deneratora izejas uz instrumentu vai
uz generatora neitralas elektrodas savienotaju.

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

Pacientu populacija: Nav ierobezojumu attieciba uz
pacientu populaciju. Medicinas specialists péc saviem
ieskatiem un pieredzes var izlemt, vai ieguvums
parsniedz risku konkrétaja populacija.

Kabelus drikst lietot tikai ar saderigiem HF generatoriem
un instrumentiem.

Kombinacijas iespéjas ir atkarigas no atbilstoSajiem
savienojumu veidiem deneratora un instrumentos.

& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

A Nepareiza lietoSana var izraisit
bistamas situacijas.
Nepareiza produktu kombinacija var
& izraisit pacientu, lietotaju vai treSo
personu traumas, ka arT produktu
bojajumus.

Tikai profesionalai lietoSanai: Instrumentus un
kabelus HF kirurgijai drikst lietot tikai apmacits vai
kvalificéts personals.

Pacientiem ar nearstéjamam infekcijam, pieméram,
CJD (Creutzfeldt-Jakob slimiba), hepatits, HIV,
iespéjamam $o infekciju variacijam vai iespéjamam
infekcijam, japieméro attiecigie valsts noteikumi par
medicinas ieriu iznicinaSanu un parstradi.

PieslégSana un aktivizéSana

Pirms monopolaru instrumentu lietoSanas
parliecinieties, ka noradita HF neitrala elektroda ir
pareizi piestiprinata pacientam un pareizi savienota ar
noradito HF generatoru. Tas neattiecas uz bipolariem
lietojumiem.

Pievienojot kabeli, parliecinieties, ka HF generators ir
izslegts vai atrodas gaidstdves rezZima (ja
piemérojams).

Kombingjot ar citiem HF piederumiem, parliecinieties,
ka HF generatora izejas iestatljumi neparsniedz
maksimalo izejas spriegumu, kas var parsniegt zemak
noradito piederuma nominalo spriegumu.

So bridinajumu un piesardzibas pasakumu
neievéro$ana var izraisit traumas, darbibas
traucéjumus vai citus negaidrtus notikumus.
Nepareiza lietoSana izraists tdlt€ju garantijas
zaudéjumu. Par bojajumiem, kas raduSies nepareizas
lietoSanas dél, netiks uznemta nekada atbildiba.
Pirms katras lietoSanas reizes kabeliem javeic vizuala
un funkcionala parbaude.

Parliecinieties, ka ir izvéléts pareizais savienojums ar
generatoru vai instrumentu un ka kabelis ir pilniba
pievienots.

Nekad nelietojiet bojatus kabelus.

Nelieciet kabelus lTkuma un neapvijiet tos parak ciesi,
lai izvairitos no kabelu bojajumiem.

Lai izvairttos no bojajumiem, HF kabelus vienmér
atvienojiet pie spraudna, nevis pie kabela.

Nelietojiet kabelus uzliesmojosu vai
spradzienbistamu vielu klatbatné.

Savietojamiba / saderiba

- Pirms lietoSanas parliecinieties, ka produkts ir
saderigs ar HF piederumiem un HF generatoru, kas
paredzéts proceddrai.

- HF kabelus nekad nedrikst pieslégt atSkirigiem vai
nezinamiem stravas avotiem.

Jaievero lietoSanas instrukcijas sniegtas
é norades, droSibas un bridindjuma
piezimes par izmantotajiem
piederumiem un HF generatoru.
Citi svarigi noradijumi:
Maksimalais nominalais piederuma spriequms
Umax

Produkts Umax

Monopolar HF kabeli 4,3 kVp
Bipolarie HF kabeli 0,8 kVp
Neitrala elektroda kabelis 4,3 kVp

- Kombingjot ar citiem HF piederumiem, sistémas
maksimalais nominalais piederumu spriegums ir
vienads ar atseviSko produktu zemé&ko nominalo
piederumu spriegumu.

- Produkta maksimalais nominalais piederumu
spriegums ir noradits $ajas lietoSanas instrukcijas, uz
etiketes vai paSreizéja produktu kataloga.

- Ja Jums ir kadi jautajumi, lGdzu, sazinieties ar
RUDOLF Medical.

- Pirms lietoSanas ir jaievéro visas ST produkta un
jebkuru izmantoto piederumu lietoSanas instrukcijas,
kad arm HF generatora un HF neitralas elektrodas
(monopolaritates lietoSana) lietoSanas instrukcijas.

- Jaievéro un japilda attiecigo lietoSanas instrukciju
specifikacijas, drosibas instrukcijas un bridinajumi.

PARSTRADES INSTRUKCIJAS

Produkti tiek piegadati nesterila veida,

un tie ir jaiztira, jadezinficé un
jasterilizé pirms pirmas un jebkuras

ndkamas lietosanas.

lerobezojumi
- Nemot véra produkta konstrukciju, izmantotos
materiadlus un paredzéto lietoSanas mérki, nav
iespéjams noradit maksimalo iesp&jamo parstrades
ciklu skaitu.
- Produkta kalpoS$anas ilgumu ietekmé vairaki faktori,
tostarp:
e LietoSanas reizu skaits un parstrades ciklu
bieZums
e KopS$anas, apstrades un uzturéSanas kvalitate
e Jebkadu tieSu produkta marké&umu ilgstoSa
salasamiba

Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta
- Produkti japarstrada 1 stundas laika péc lietoSanas,

lai novérstu netirumu nozdsanu uz produktiem.

Smagus netirumus uz instrumenta janonem ar
vienreizlietojamu lupatu, dranu vai salveti uzreiz péc
lietoSanas.

Nelietojiet nekadus fikséjoSus Iidzeklus vai karstu
adeni (>40 °C), jo tas izraisa atlieku fikséSanos un var
ietekmét tiriSanas procediras veiksmigu norisi.
Nelietojiet nekadus fiks&joSus Iidzeklus vai karstu
Gdeni (>40 °C), jo tas izraisa atlieku fiksé$anos un var
ietekmét tiriSanas procediras veiksmigu norisi.

Transportésana

Instrumentu droSa uzglabasana un transportéSana uz
parstrades vietu slégta trauka/konteinera sistéema, lai
izvairitos no instrumentu bojajumiem un vides
piesarnojuma.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

Kabelus ftiriet un dezinficgjiet tikai piemérotas
mazgasanas un dezinfekcijas iekartds (WD) un ar
procediru/programmu, kas apstiprinata WD un $ada
veida kabeliem (EN ISO 15883).

Jaievero WD razotaju ekspluatacijas un iekrauSanas
instrukcijas.

Izvéloties tiriSanas Iidzekli, nemiet véra instrumenta
materialu un Tpasibas, WD razotaja ieteiktos tiriSanas
lldzeklus attiecigajai lietoSanai, ka arT attiecigos
Robert Koch institdta (RKI) un Vacijas Higienas un
mikrobiologijas  biedribas  (DGHM,  Deutsche
Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie) sarakstus
un ieteikumus.

TiriSanas ldzekli automatizétai tiriSanai WD

Process Tinsanas pH Razotajs
lidzeklis vertiba
Sarmains neodisher® 12,2 Dr.
FA Weigert
Enzyma- deconex® 9,7 Borer
tic 23
Neutrazym

Automatiska tiriSana ar termisko dezinfekciju
mazgajamal/dezinfekcijas iekarta ar sarmainu vai
fermentu saturoSu mazgasanas lidzekli

Process Reaktivi Lal!(s T,°C
, min.

Priekdmazgas | Udens 1 Aukst
ana s
Udens
nolaiSana
Priekdmazgas | Udens 3 Aukst
ana s
Udens
nolaiSana
Tiri$ana Udens, 0,5 %

sarmains

mazgasanas 5 5

lidzeklis

VAI




STERILIZACIJA
Sterilizacija javeic saskana ar ISO 13060 / ISO 17665,
izmantojot frakcionéto vakuuma metodi. levérojiet valsts

PAPILDU PIEZIMES
- Ja aprakstitds Kimiskas vielas un iekartas nav
pieejamas, lietotdjam ir pienakums apstiprinat savu

Process Reaktivi Lal!(s T,°C
, min.
Udens, 0,5 %
fermentu
saturo$s 45
mazgasanas
ITdzeklis
Notecinasana
Neitralizacija Jdens 3 Aukst
s
Notekadeni
Pacel$anas Udens 2 Aukst
s
Notekadeni
Dezinfekcija D?mlnerallzet >5 > 90
s Gdens
Zavésana* maks.
> 20 93

* Veiciet automatizétu termisko dezinfekciju, nemot véra valsts
prasibas attiectba uz A0 vértibu saskana ar

ISO 15883-1 (A0 = 3000).

** Ja nepiecie$ams, var veikt arf manualu zavésanu ar
neplistosu audumu.

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

Péc tirsanas un dezinfekcijas kabeliem javeic vizuala
un  funkciondla parbaude. Kabeliem jabat
makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem).
Tpasa uzmaniba japievérs savienojumiem un citam
grati pieejamam vietam.

Ja joprojam ir redzami netirumu atlieki/Skidrumi,
tiri$anas un dezinfekcijas process ir jaatkarto.

Pirms katras sterilizacijas ir japarbauda kabela
pareiza darbiba/stravas vaditspéja.

Tpasi nedrikst bat bojata izolacija.

Stekam un savienojumiem jabat ciesi noslégtiem.
Kabelis nedrikst bat saliekts.

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

IEPAKOSANA

Instrumentu iepakojums sterilizacijai saskana ar
standartiem ISO 11607 un 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 aizzimogo$anas $uvi vai neplésot
iepakojumu.

prasibas.

uz

3 priek§vakuuma fazes ar spiedienu vismaz 60 mbar
Sildiet "dz minimalajai sterilizacijas temperatirai 132

°C; maksimali 137 °C

UzturéSanas laiks: minimums 3 minates; maksimums

18 minadtes

Zavésanas laiks: vismaz 10 mindtes

GLABASANA

Kabelus uzglabajiet tira, vésa un sausa vieta

Kabelus vienmér jaapstrada ar vislielako
transporté$anas, tiri§anas, apkopes, sterilizacijas un

uzglabasanas laika.

Kabelus drikst tikai brivi satt, tos nedrikst saliekt vai

salocit.

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

Materiali un iekartas

rapibu

Automatiska tiriSana: neodisher FA,
sarmains Dr. Weigert
mazgasanas lidzeklis

Automatiska tiriSana: Endozime,
enzimatisks Ruhof
mazgasanas lidzeklis

Manuala tirisana: Enzol Enzym

enzimiskais
mazgasanas lidzeklis

Detergent, Johnson &
Johnson

Neutralizators

neodisher Z,
Dr. Weigert

Mazgajamas masinas
| dezinfektori

Miele G 7736 CD

Instrumentu turétajs

Miele E 327-06

Atslégas cauruma
kirurgijas stativs

Miele E 450

Stkaka informacija atrodama attiecigajos zinojumos:
SMP GmbH # 01707011901 (Automatiska tirisana)
MDS GmbH # 135196-10 (manuala

tiriSana/dezinfekcija)

Nelson Labs # 200432706-02 (sterilizacija)
MDS GmbH Testbericht 084183-10 (sterilizacija)

procesu.

ATKRITUMU APGLABASANA

Produkti jautilizé pareizi, tikai péc tam, kad tie ir
pienacigi iztiriti un dezinficéti.

Produkta vai ta sastavdalu iznicindSana vai parstrade
ievérojiet valsts noteikumus.

Produkta iznicinaSana javeic videi draudziga veida
saskana ar piemérojamajam slimnicas vadlinijam.
Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigdm malam.
Lietojiet piemérotus aizsargvakus vai konteinerus, lai
novérstu treSo personu ievainojumus.

REMONTS

Nekad neméginiet veikt remontu pasi. Servisa un
remonta darbus drikst veikt tikai atbilstoSi kvalificéts
un apmacits personals. Ja Jums ir kadi jautajumi,
lidzu, sazinieties ar RUDOLF Medical vai Jisu
medicinisko ieri€u servisu.

Defektiviem instrumentiem ir jaiziet visa parstrades
proceddra, pirms tos var atgriezt.

ATGRIESANA

Ja instruments ir bojats, tam jaiziet pilna parstrades
procediira, pirms to nosdta atpakal razotdjam
remontam. Instrumentu nedrikst remontét pasrocigi.
Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigdm malam.
Lietojiet piemérotus aizsargvacinus vai konteinerus,
lai novérstu treSo personu traumas.

PROBLEMAS/NOTIKUMI

Lietotdjam jebkuras problémas ar miasu produktiem
jazino attiecigajam specializétajam tirgotajam.

Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem vinam par
to jazino RUDOLF Medical ka razotdjam un
kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs dzivo.

GARANTIJA

Instrumenti ir izgatavoti no augstas kvalitates
materidliem un pirms piegades tiek paklauti stingrai
kvalitates kontrolei. Ja ir kadas neatbilstibas, 1Gdzu,
sazinieties ar RUDOLF Medical.

SIMBOLI

Skattt lietoSanas instrukcijas.
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Partijas kods

A
m
m

Preces numurs

0
3

Skaits iepakojuma

Nesterils

Uzmanibu

CE marké&jums saskana ar
Medicinas ieri¢u regulu (ES)
2017/745 (MDR)

Razotajs

RazoS8anas datums

Medicinas ierice

HEEEREE

Unikals ierices identifikators
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