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LUDZU IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA

PIEMEROSANAS JOMA

Sis parstrades instrukcijas ir spéka visam RUDOLF Medical atkartoti lietojamajam
mediciniskajam iericém, kuru mark&juma vai atbilstoSajas lietoSanas instrukcijas ir ppasi noraditas
8Ts parstrades instrukcijas.

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 atkartoti lietojamas mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterilas, un
tas ir jaiztira, jadezinficé un jasterilizé pirms pirmas lietoSanas un nekavéjoties péc katras
lietoSanas reizes. Pirms parstrades ir janonem aizsargvacini un transporta iepakojums.
Parliecinieties, ka iepakojums piegades bridi nav bojats.

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.

- Nelietojiet metala birstes, asus instrumentus vai abrazivus tiriSanas l1dzeklus, jo tie var bojat
medicinas ierici. Virsmas bojajumi var izraisit koroziju.

- Nedrikst lietot bojatas un nolietotas mediciniskas ierices.

- Sarmainie tirisanas Iidzekli (pH < 12) var izraistt krasas izmainas mediciniskajas iericés, kas
izgatavotas no alumrtnija. Tomeér tie neietekmé& medicinisko ieriéu mehanisko izturibu.

- Pirms kliniskas lietoSanas lietotajam ir japarbauda medicinas iericu droSa kombingjamiba
sava starpa vai ar implantiem.

- Raprgi rkojieties ar asiem galiem un griezigdm malam, jo pastav traumu risks.

- Pacientiem ar nearstéjamadm infekcijam, pieméram, CJD (Creutzfeldt-Jakob slimiba),
hepatitu, HIV, iesp&jamam So infekciju variacijam vai iesp&jamam infekcijam, japieméro
attiecigie valsts noteikumi par medicinas ieri¢u iznicinaSanu un parstradi.

- Nekad neatstajiet medicinas ierices 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:

- Arégjiem bojajumiem (pieméram, deforméts varpsts, ieplésumi, $kautnes, plaisas vai asas
malas)

- Valigas detalas, 1pasi savienojumi

- Nolietojumu

- Pareizu darbibu

- Mazgasanas vai dezinfekcijas lTdzeklu atliekas

- Briva caurlaide darba kanalos

- Plastmasas un metala detalu bojajumi



PARSTRADES NORADIJUMI

Parstrades ierobeZojumi un aizliegumi
- Produkta kalpoSanas ilgumu ietekmé vairaki faktori, tostarp:
e LietoSanas reizu skaits un parstrades ciklu biezums
o KopSanas, apstrades un uzturéSanas kvalitate
e Jebkadu tieSu produktu markéjumu ilgsto$a salasamiba
- Nelietojiet nekadus fiks€joSus Iidzeklus vai karstu Gdeni (>40 °C), jo tas izraisa atlieku
sacietéSanu, kas var apgratinat mediciniskas ierices tirisanu.

Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

- Defektivas mediciniskas ierices ir skaidri jamarke ka tadas. Tas ir japarstrada, pirms tas izmet
vai atdod atpakal.

- Mediciniskas ierices japarstrada stundas laikd péc lietoSanas, lai novérstu piesarnojuma
nozudanu uz mediciniskajam iericém.

- Nelietojiet metala sukas, asus instrumentus vai abrazivus tiriSanas I1dzek|us, jo tie var bojat
medicinas ierici. Virsmas bojajumi var izraisit koroziju.

- Smagu piesarnojumu uz mediciniskajam iericém janonem ar vienreizlietojamu dranu taltt pec
lietoSanas.

- Darba kanali un lumenus nekavéjoties péc lietoSanas vairakas reizes jaizskalo, lai novérstu
blokésanos.

Transportésana

- Medicinisko ier¢u droSa uzglabasana un transportéSana uz parstrades vietu javeic slégta
trauka/konteinera sistéma, lai izvairitos no medicinisko ieri€u bojajumiem un vides
piesarnojuma.

Sagatavosanas pirms tiriSanas
- Mediciniskds ierices jaizjauc vai jaatver parstradei, cik vien iesp&jams, neizmantojot
instrumentus.

Manuala priekSattiriSana

- Mediciniskas ierices ar griti pieejamam vietam, pieméram, Iimeniem, dobumiem,
caurumiem, vitném un spraugam, jaiemeérc auksta tdent vismaz uz 5 minatém un jaskalo zem
Gdens ar tdens striklu vismaz 10 sekundes (impulsu procedara).

- Nelietojiet metala sukas, asus instrumentus vai abrazivus tiriSanas lidzek|us, jo tie var bojat
mediciniskas ierices. Virsmas bojajumi var izraistt koroziju.

- levérojiet razotdja noradijumus par mazgasanas Iidzekli (koncentracija, temperatira un
ultraskanas apstrades laiks). Ja koncentracija ir parak zema, tdens parak silts vai ultraskanas
apstrades laiks parak Tss, pastav risks, ka piesarnojums netiks pietiekami nonemts. Tomér
ieverojiet maksimalo ultraskanas apstrades laiku 10 minates.

Tiri$ana ultraskanas vanna

TiriSanas Laiks

ellE lidzekli (min)

Temperatura (°C)

Tiri8ana ultraskanas vanna ar tiriSanas | Krana adens,
[Tdzekli. Medicinas ierices jaiegremdé | 0,5 % sarmains 10 <40
vanna pilniba. tiriSanas I1dzeklis

Iznemiet mediciniskds ierices no | Krana tdens
ultraskanas vannas. Noskalojiet tas
zem tekoSa Gdens, lidz visi redzamie
netirumi ir nonemti.

- Auksts

Mazgasanas lidzeklis un ultraskanas vannite manualai iepriek$éjai tiriSanai

neodisher MediClean forte no Dr. Weigert
Koncentracija: 0,5%
Ekspozicijas laiks: 5 minates

Mazgasanas lidzeklis

Sonication laiks ultraskanas vanna | Maksimums 10 mindtes

Ultraskanas vanna Elmasonic S 300H no EIma Schmidbauer GmbH

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

- Mediciniskas ierices tiriet un dezinficgjiet tikai piemérotds mazgasanas un dezinfekcijas
iekartas (WD) un ar proceddru/programmu, kas apstiprinata WD un mediciniskajam iericém
(EN ISO 15883 WD un DIN EN ISO 17664-1 proceddrai).

- Jaievéro WD razotaju ekspluatacijas un iekrauSanas instrukcijas.

- TSanai mediciniskas ierices ar savienojumiem jaatver aptuveni 90 gradu lenk.

- Mediciniskas ierices ar limenu (caurules, varpstas, Slutenes) ir japievieno skaloSanas
sistémai, lai nodrosinatu limena skalo$anu.

- lzveéloties mazgasanas idzekli, nemiet véra ierices materialu un Tpasibas, ka art WD razotaja

ieteiktos tiri8anas ltdzek|us attiecigajai lietoSanai.

Tirisanas lidzeklis un WD automatizétai tiriSanai un dezinfekcijai

Tiri$anas lidzeklis automatizétai neodisher MediClean forte no Dr. Weigert
tiriSanai Koncentracija: 0,5

Termiska dezinfekcija (bez kimiskas termiskas

Dezinfekcijas process . .
dezinfekcijas)

WD Miele PG 8535




Automatiska tiriSanas programma ar termisko dezinfekciju WD ar sarmainu
mazgasanas lidzekli

Solis Tiri$anas Iidzekli Laiks (min) Tem?o‘g;“t“’a
Priek§skalosana Krana ddens 1 Auksts
Priek$§skalosana Krana ddens 1 Auksts

. Krana ddens, 0,5 % sarmains
Tirisana mazgadanas lidzeklis 5 55
PécskaloSana Demineralizéts Gdens* 2 Auksts
Dezinfekcija** Demineralizéts tdens >5 >90

* Lai izvairitos no nogulumu veidoSanas un traipu palikS§anas uz mediciniskaja iericé, pédéja skaloSanas
posma izmantojiet demineraliz€tu Gdeni.

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

Apvienotaja Karalisté ir apstiprinatas art prasibas A0 = 600 pie 90 °C un 60 sekundém.

Vajadzibas gadijuma var veikt arf manualu zavésanu ar neplistoSu audumu. Mediciniskas ierices dobumus
zavéjiet ar sterilu saspiestu gaisu.

PARBAUDE UN UZTURESANA

- Peéc tiriSanas un dezinfekcijas medicinas ierices ir japarbauda vizuali un japarbauda to
darbiba. Medicinas iericém jabat makroskopiski tiram (bez redzamiem atliekiem). Tpasa
uzmaniba japievers spraugam, slédzeném, ratiniem un citam grati pieejamam vietam.

- Ja atliekas/8kidrumi joprojam ir redzami, tiriS8anas un dezinfekcijas process ir jaatkarto.

- Pirms sterilizacijas medicinas ierice ir jasamonté, ja nepiecieSams, un japarbauda tas
funkcionalitate, nolietojums un bojajumi (plaisas, rdsas), un, ja nepiecieSams, janomaina.

- Medicinas ierices ar ratinu (slédzeni) sterilizé atvérta stavokli vai fiksétas pirmaja zoba.

- Péc katras tiriSanas/dezinfekcijas, t. i., pirms sterilizacijas, kustigas dalas, savienojumi,
slédzenes un ratinmehanismi jasméré ar silikona nesaturoSu, biologiski saderigu balto
medicinisko ellu.

- Defektivdam mediciniskam iericém ir jaiziet viss parstrades cikls, pirms tas tiek nodotas
remontam vai stidzibas iesnieg$anai.

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

IEPAKOSANA

- Medicinisko ieri¢u iepakojums sterilizacijai atbilst standartiem DIN EN ISO 11607 un DIN EN
868.

- Individuala iepakojuma gadijuma parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai taja
varétu ievietot medicinas ierici, neradot spriedzi uz iepakojuma Suvi vai to nesaplacinot. Asas
un smaili grieSanas malas nedrikst perforét sterilizacijas iepakojumu.

STERILIZACIJA

- Sterilizatori ir validéti atbilstoSi standartiem DIN EN 13060 un DIN EN 285, sterilizacijas
process ir validéts atbilstoSi standartam DIN EN ISO 17665.
- Lddzu, ieverojiet sterilizatora razotaja noradijumus.

Ir validéti Sadi tvaika sterilizacijas (frakcionéta vakuuma metode) parametri:

Sterilizacija validéta saskana ar DIN EN 1SO 17665:

Sterilizacijas temperatiira

Minimalais turésanas Zavésanas laiks

laiks
(iedarbibas laiks)

134 °C, minimums 132 °C;
maksimali 137 °C

4 mindtes Vismaz 10 mindtes

vai

Sterilizacija saskana ar ANSI AAMI ST79:

Sterilizacijas temperatiira

Minimalais turésanas laiks
(ekspozicijas laiks)

Zavésanas laiks

132°C-135°C

4 minates

20 minates

UZGLABASANA

- Sterilizétas mediciniskas ierices uzglabajiet vieta, kura ir maz baktériju, kas ir sausa, tira un
bez putekliem, temperatdra no 5 Iidz 40 °C.

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

Manuala iepriekséja tiriSana
ultraskanas vanna

e TiriSanas Iidzeklis: neodisher MediClean forte no Dr.

e Temperatira: <40 °C

Weigert, sarmains, koncentracija 0,5
Ultraskanas vannas iekarta: EImasonic S 300H no Elma
Schmidbauer GmbH

llgums: 10 mindtes

Automatiska tiriSana un
dezinfekcija

TiriSanas Iidzeklis: neodisher MediClean forte no Dr.
Weigert, sarmains, koncentracija 0,5 %

Termiska dezinfekcija (bez Kimiskds termiskas
dezinfekcijas)

Mazgasanas un dezinfekcijas iekarta: Miele PG 8535

Sterilizacija

Tvaika sterilizacija, frakcionéta vakuuma metode
Sterilizators: HX-320 2D no Systec GmbH & Co. KG




Validacijas dokumenti

Process Zinojuma Testésanas iekarta
nr.
TiriSana un dezinfekcija 436 CleanControlling GmbH
Tvaika sterilizacija 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH

PAPILDUS PIEZIMES

- Ja noraditas apstrades vielas un iekartas nav pieejamas, lietotajam ir jaapstiprina savs
process.

IZNICINASANA

- Tikai péc tam, kad medicinas ierices ir pienacigi iztiritas un dezinficétas, tas jaiznicina
atbilstosi.

- Medicinisko ieri€u iznicinaSana vai parstradé ieveérojiet valsts noteikumus un piemérojamos
slimnicas vadIinijas.

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

REMONTS UN ATGRIESANA

- Nekad neveiciet remontu pa$i. Servisu un remontu drikst veikt tikai atbilstoSi apmacits un
kvalificéts personals. Ja Jums ir kadi jautdjumi, sazinieties ar RUDOLF Medical, savu
izplatitaju vai medicinas tehnologiju nodalu.

- Defektivam mediciniskam iericém ir jaiziet viss parstrades cikls, pirms tas tiek nosatitas
atpakal remontam vai stdzibas iesniegSanai.

PROBLEMAS / NOTIKUMI

- Par jebkadam problémam ar RUDOLF Medical mediciniskajam iericém zinojiet savam
izplatitajam.

- Nopietnu incidentu gadijuma ar medicinas iericém lietotajam par to jazino RUDOLF Medical
ka razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs dzivo.

GARANTIJA

- Mediciniskas ierices ir izgatavotas no augstas kvalitates materidliem un pirms piegades tiek
paklautas stingrai kvalitates kontrolei. Ja ir kadas neatbilstibas, lGdzu, sazinieties ar RUDOLF
Medical vai savu izplatitaju.

ATKARTOTA APSTRADE - PIEMEROTIE STANDARTI UN PAMATNOSTADNES

- DIN EN 285 Sterilizacija — Tvaika sterilizatori — Lielie sterilizatori

- DIN EN 13060 Mazi tvaika sterilizatori

- DINENISO 15883 1., 2. un 5. dala Mazgasanas un dezinfekcijas iekartas

- DIN EN 868 lepakojums galigi sterilizEtiem medicinas izstradajumiem

- DIN EN ISO 11607 lepakojums galigi sterilizétiem medicinas izstradajumiem

- DIN EN ISO 17664 Veselibas apripes produktu apstrade — Informacija, kas jasniedz
medicinas ieri¢u razotajam par medicinas ieri€u apstradi

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

SIMBOLI

I:EI Skatit lietoSanas instrukcijas.

LOT Partijas kods

REF Preces numurs

QTY Skaits iepakojuma

Nesterils

A Uzmanibu

d RaZotajs

&I RaZo$anas datums

C€ CE markéjums saskana ar Medicinas iericu
regulu (ES) 2017/745 (MDR) ar pazinotas
0297 iestades identifikacijas numuru

Ellojiet ar silikona nesaturo$u, biologiski
saderigu balto medicinisko ellu, kas
~ | apstiprinata tvaika sterilizacijai.

Medicinas ierice
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