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@ LUDZU, IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA.

PRODUKTS

Sis lietoSanas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical rokturiem un elektrodu ieliktniem
elektrokirurgijai.

JUs esat sanémis augstas kvalitates produktu, kura pareiza apstrade un lietoSana ir aprakstita
zemak.

A Tikai profesionalai lietosanai: Elektrokirurgijas instrumentus drikst lietot tikai personas, kas
ir Tpasi apmacitas vai instruétas to lietoSana.

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

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Monopolaras elektrodu rokturi ir paredzéti piemérotu elektrodu turéSanai un HF stravas
aktivizé$anai no HF generatora.

Monopolaras elektrodas ir paredzétas audu grieSanai un koagulacijai atklatu kirurgisku proceddaru
laika.

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

Kontrindikacijas

- Medicinas ierices nedrikst lietot, ja atbildigd arsta uzskatd riski pacientam parsniedz
ieguvumus.

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

Generatora maksimalais izejas spriequms Umax

- Maksimalais generatora izejas spriegums (Umax) monopolarajam elektrodém: 4 kVp
- Gries$anas vai koagulacijas strava tiek iestatita uz HF generatoru.
- Stravas aktivizéSana, izmantojot pogas uz roktura:
e Dzeltena poga (1) = grieSanas stravas aktivizéSana
e Zila poga (2) = koagulacijas stravas aktivizé$ana
- Stravu var aktivizét arT ar kajas pedali, kas ir savienots ar HF generatoru.

Zinotie incidenti saistiba ar elektrokirurgisko sistému lieto$anu

- Neapzinata aktivizé8ana, kas izraisijusi audu bojajumus un/vai iekartas bojajumus

- Ugunsgréks saistiba ar parklajiem un citiem uzliesmojoSiem materialiem

- Mainstravas celi, kas izraisa apdegumus vietas, kur pacients vai lietotajs nonak saskaré ar
neizolétam detalam

- Spradzieni, ko izraisa dzirksteles uzliesmojosu gazu tuvuma

- Organu perforacija, peksna stipra asinoSana




& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI, KA ART LIETOSANAS
NORADIJUMI

A Parliecinieties, ka neitrala elektroda ir pareizi piestiprinata pacientam, pretéja gadijuma
pastav apdegumu risks.

So instrukciju neievéro$ana var izraistt traumas, darbibas traucéjumus vai citus negaiditus
incidentus.

Nepareiza lieto8ana un parslodze, kas rodas no grieSanas/pacelSanas, var izraistt lGzumus
un neatgriezenisku deformaciju.

Ipasas prasibas attiecas uz  elektrokirurgijas  izmanto$anu  pacientiem  ar
elektrokardiostimulatoriem vai citiem aktiviem implantatiem (pieméram, zems HF stravas
stiprums un pacienta novéro$ana). Vienmér jakonsultéjas ar kardiologu vai atbilstoSu
specialistu.

Nekad nelietojiet bojatus instrumentus.

Nelietojiet instrumentus uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné.

Instrumentus, kurus pagaidam neizmanto, novietojiet talu no pacienta.

Augstfrekvences stravu aktivizéjiet tikai tad, ja kontakta virsmas atrodas redzamibas
diapazona un ir laba kontakta ar arstéjamo audu. Kontakta virsmas nedrikst saskarties ar
citiem metala instrumentiem, trokara uzmavam, optiku vai tamlidzigiem priekSmetiem.
Nelietojiet metala birstes vai abrazivus tiriSanas lidzek|us, jo virsmas bojajuma gadijuma var
rasties korozija.

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 iznicinaSanu un parstradi.

Neatstajiet instrumentus dezinfekcijas l1dzeklT parak ilgi. Rikojieties saskana ar dezinfekcijas
[Tdzekla raZotaja noradijumiem.

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:

Pareizu darbibu

TiriSanas I1dzekla vai dezinfekcijas lidzekla atliekas

Redzami bojajumi un nodilums, pieméram, plaisas, lizumi vai izolacijas defekti. Rapigi
japarbauda tadas zonas ka grieSanas malas, gali, savienojumi, skravgriezi un fiksatori, ka art
visas kustigas dalas, izolacija un keramikas elementi.

PARSTRADES NORADIJUMI
lerobeZojumi

Produkta kalpoSanas ilgumu ietekmé vairaki faktori, tostarp:

e LietoSanas reizu skaits un parstrades ciklu biezums

o Kop$anas, apstrades un uzturéSanas kvalitate

e Jebkadu tieSu produkta markéjumu nepartrauktu salasamibu

Elektrokirurgijas instrumenti ir paklauti palielinatai nodilumam atkariba no izmanto$anas veida
un ilguma.

Nelietojiet nekadus fiks€joSus Idzeklus vai karstu ddeni (>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 arT japarstrada, pirms tos izmet vai atdod
atpakal.

Instrumenti japarstrada 1 stundas laika péc lietoSanas, lai noverstu piesarnojuma nozasanu.
Smagu piesarnojumu uz instrumentiem janonem tdlit péc lietoSanas. Lai to izdarTtu,
instrumentus jaskalo zem auksta krana Gdens, [idz visi redzamie piesarnojumi ir nonemti; ja
nepiecieS§ams, var izmantot mikstu plastmasas suku.

Nelietojiet fikséjoSus Iidzek|us vai karstu adeni (> 40 °C).

TransportéSana

Instrumenti jatransporté droSi uz parstrades vietu slégtd trauka/konteinera sistéma, lai
novérstu instrumentu bojajumus un vides piesarnojumu.

Sagatavo$anas pirms tiriSanas

Instrumenti jaizjauc vai jaatver péc iespéjas, lai tos varétu parstradat bez instrumentiem.

Manuala priekSattiriSana

Ja piesarnojums ir stiprs, priekSapstrade javeic ultraskanas vanna ar 0,5 % fermentu saturoSu
tiriSanas lidzekli. (TiriSanas lidzekla temperatdrai jabat zemakai par 40 °C; ultraskanas
apstrades ilgumam jabat vismaz 15 minGtém.)

Iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un rapigi noskalojiet, lai nonemtu tiriSanas
[Tdzekli.

levérojiet tiriSanas Iidzekla razotaja noradijumus (koncentracija, temperatdra un ultraskanas
iedarbibas laiks).

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 razotaja ekspluatacijas un iekrausanas instrukcijas.

TirtiSanai instrumenti ar savienojumiem jaatver aptuveni 90 gradu lenkT.



- lzveloties tiriSanas I1dzekli, 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 lidzekli automatizétai tiriSanai mazgajama un dezinfekcijas iekarta
(WD)

Procesa veids TiriSanas lidzeklis Razotajs
Sarmains neodisher® FA Dr. Weigert
Enzimu Endozime Ruhof uznémums
Neutralizators neodisher® Z Dr. Weigert

Automatiska tiriSanas programma ar termisko dezinfekciju WD, izmantojot
sarmainu vai fermentativu procesu

Process Reaktivi Laiks / min T/°C
PrlgksvattTrTszilna Odens 1 Auksts
(priekSskalosana)

NotecinaSana . . .
(iztukSoSana)
Pr|§ksvapstréfi N Udens 3 Auksts
(priekSskalosana)
NotecinaSana - . .
(iztukSosana)

Udens, 0,5 % sarmains

- - i 55

tiriSanas Iidzeklis
TirSana -- VAI -- 5

Udens, 0,5 % fermentu 45

tinsanas ldzeklis
Notekideni - . .
(iztukSosana)

} Silta krana
Neitralizacija Udens un neitralizators 3 ddens

(>40°C)

Notekideni - --- ---
(iztukSosana)

; Siltu krana
Skalo$ana Udens 2 tdeni

(> 40 °C)

Notekadeni --- - ---
(iztukSosana)

Process Reaktivi Laiks / min T/°C
Dezinfekcija * Demineralizéts Gdens >5 >90
Zavésana ** - > 20 Maks. 93

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

- ™ Ja nepiecieSams, var veikt arT manualu ZavéSanu ar neplistoSu audumu. Instrumentu
dobumus zavéjiet ar sterilu saspiestu gaisu.

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

- Péc tinsanas un dezinfekcijas instrumentiem javeic vizuala un funkcionala parbaude.
Instrumentiem jabat makroskopiski tiriem (bez redzamiem atliekiem).

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

- Pirms sterilizacijas instruments japarbauda, vai tas darbojas, vai nav nodilums un bojajumi
(plaisas, risas), un, ja nepiecieSams, janomaina.

- Defektivie produkti ir japarstrada, pirms tos nosita remontam vai stidzibas iesnieg$anai.

- Skatit arm $o instrukciju nodalu ,PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN
FUNKCIJAS 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. Galotnes un asas 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.

- 3 priek8vakuuma fazes ar spiedienu vismaz 60 mbar.

Minimalais uzturéesanas Zavésanas laiks

laiks

Sterilizacijas temperatira

132°C-137°C
vai
Sterilizacija saskana ar ANSI AAMI ST77

Sterilizacijas temperatiira
132°C-135°C

3 mindtes — maks. 18 mindtes | Vismaz 10 mindtes

Zavésanas laiks
20 minutes

Minimalais turésanas laiks

4 minates

Jaievéro razotaja noradijumi par sterilizacijas ierici.
UZGLABASANA

- Sterilizétos instrumentus uzglabajiet sausa, tira un putekliem nepieejama vide. levérojiet valstt
sp€ka esosas vadlinijas.



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

neodisher® FA; Dr. Weigert

Sarmains tiriSanas lidzeklis

Enzimu tiriSanas lidzeklis Endozime; Ruhof uznémums
neodisher® Z; Dr. Weigert
Miele G 7735 CD

Miele E 327-06
Miele MIS ratini E 450

Neitralizators

Mazgajama masina / dezinfektors

leblvéjamais ratins

Parstrades zinojumi

- SMP GmbH # 01707011901 (Automatiska tirisana)

- Nelson Labs # 200432706-02 (sterilizacija)

- MDS GmbH Testu zinojums 084183-10 (sterilizacija)

PAPILDUS PIEZIMES

- Ja noradttie tiriSanas Iidzekli un iekartas nav pieejami, lietotdjam ir jaapstiprina savs process.

UTILIZACIJA

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

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

- Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigdm malam. Lietojiet piemérotus aizsargvacinus vai
traukus, lai pasargatu tre$as personas no traumam.

REMONTS/ATGRIESANA

- Nekad neveiciet remontu pasi. Servisu un remontu drikst veikt tikai apmacitas un kvalificétas
personas. Ja Jums ir jautajumi $aja sakara, l0dzu, sazinieties ar RUDOLF Medical vai savu
medicinas tehnologiju nodalu.

- Defektiviem produktiem ir jabat izgajuSiem visu parstrades procesu, pirms tos nosita
remontam vai stiidzibas iesnieg$anai.

PROBLEMAS / NOTIKUMI

- Lietotajam jazino par visam problémam saistiba ar RUDOLF Medical produktiem attiecigajam
izplatitajam.

- Nopietnu incidentu gadijuma, kas saistiti ar produktiem, lietotajam par tiem jazino RUDOLF
Medical ka razotdjam un kompetentajai iestadei dalibvalstl, 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

©

lepazistieties ar lietoSanas instrukcijam

A\

Uzmanibu

LOT Partijas kods
REF | Preces numurs
QTY | Skaits iepakojuma
Nesterils

d RaZotajs

il

Razo$anas datums

C€
0297

CE markéjums saskana ar Medicinas ieri¢u
regulu (ES) 2017/745 (MDR) ar pazinotas
iestades identifikacijas numuru

Medicinas ierice
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