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PRED OPAKOVANYM ZPRACOVANIM S| PRECTETE A ULOZTE NA BEZPECNEM
MISTE.
PRODUKT

Tento navod k pouziti plati pro irigacni kanyly RUDOLF Medical pro artroskopii. Obdrzeli jste
vysoce kvalitni vyrobek, spravné zachazeni a pouzivani je popsano nize.
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Pouze pro profesionalni pouziti: Nastroje jsou uréeny pouze pro profesiondlni uzivatele
(chirurgy, operacni sestry, techniky pro zpracovani zdravotnickych prostredku).

Pacientska populace: Neexistuji zadna omezeni tykajici se pacientské populace. Rozhodnuti,
zda pfinos prevysuje riziko u dané populace, mize byt ponechano na uvazeni a zkuSenosti
zdravotnického pracovnika.

Nastroje RUDOLF Medical jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed prvnim pouzitim a
bezprostfedné po kazdém pouziti vyCistény, dezinfikovany a sterilizovany. Ochranna vicka a
pfepravni obaly musi byt pfedem odstranény.

URCENY UCEL POUZITI
Artroskopické irigaéni kanyly a jejich trokarové hroty / obturatory se pouzivaji k otevfeni a irigaci
operacniho pole.

VEDLEJSi UCINKY

- Bolest, otok a vypotek kloubt

- Ve vzacnych pfipadech se mohou vytvofit malé krevni srazeniny.

- Béhem zakroku muze dojit k poranéni samotného kloubu nebo sousednich nervu.
V nejhorsim pfipadé to mlze vést k infekcim, sekundarnimu krvaceni nebo poskozeni nervu.

KONTRAINDIKACE

- Zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k pouziti na centralni nervovy a obéhovy systém.
- Lokalizovany a generalizovany zanét

- Nadory kosti v blizkosti kloubt

- Reflexni dystrofie

- Imunosupresivni terapie

- Poruchy srazlivosti

/\ VAROVANI A BEZPEGNOSTNI OPATRENI
- K perforaci tkané miiZze dojit v nasledujicich pfipadech:
e Pouziti trokar nebo obturatord s pfili§ malym pramérem.
o Pouziti plasté s pfilis kratkym trokarovym hrotem nebo obturatorem.

- Nespravné pouzivani a pretézovani v dusledku krouceni / pacéeni mlze vést ke zlomeninam
a trvalym deformacim.

- Nepouzivejte kovové kartaCe ani abrazivni Cistici prostfedky, protoZze mohou poskodit povrch,
coz muze vést ke korozi.

- Bezpecnou kombinaci nastroju mezi sebou nebo s implantaty musi uzivatel pred klinickym
pouzitim zkontrolovat.

- Kombinujte nastroje pouze s originalnim pfisluSenstvim, které je kompatibilni z hlediska
pracovni délky a praméru.

- PFi manipulaci s ostrymi hroty a bfity budte opatrni, protoze hrozi nebezpedi poranéni.

- U pacientt s nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova nemoc) hepatitida,
HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezieni na infekci, je nutné dodrzovat platné
narodni pfedpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani zdravotnickych prostfedku.

- Nenechavejte nastroje v dezinfekénim prostfedku pfili§ dlouho. Postupujte podle pokynu
vyrobce dezinfekéniho prostredku.

- Rucni ¢isténi / dezinfekce se na tyto nastroje nevztahuje.



PRED KAZDYM POUZITiM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA
Zkontrolujte:
- Vnéjsi poskozeni (napf. deformovana hfidel, promackliny, otfepy, praskliny nebo ostré hrany).
- Zbytky gisticich nebo dezinfekénich prostiedki
- Koroze, poSkozené povrchy, odstipnuti
- Volny prachod pracovnimi kanaly
- Spravné fungovani. Zkouska funkce ukazuje, zda nastroj a jeho soucésti funguji spravné.
Funkéni test provadéjte pred kazdym pouzitim:
e Po sestaveni nastroje se, je-li to mozné, pfipoji k odsavacimu — irigacnimu zafizeni.
e  Kompatibilni obturator nebo hrot trokaru Ize snadno zavést a nezasekava se.
e Otevrete kohoutek a znovu jej zavrete. Irigaéni tekutina vytéka z distalniho konce irigaéni
kanyly. Po uzavfeni uzaviraciho kohoutku se pratok prerusi.

POPIS PRODUKTU

Irigacni kanyla umoznuje pfistup k mistu operace pomoci trokarového hrotu nebo obturatoru a je
pfipojena k odsavacimu irigacnimu zafizeni pomoci pfipojeni Luer Lock. DalSi otvory na distalnim
konci rozsifuji oblast irigace.

Iriga¢ni kanyla s kohoutkem:
(1) Bocni irigacni otvory
(2) Uzavér kohoutku
(3) Pripojeni Luer Lock
(4) Pruzinové vicko

Hrot trokaru s uzavérem Luer Lock:
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Obturator s uzavérem Luer Lock:
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APLIKACE

Pfi pouziti obturatoru je tfeba pfed zavedenim irigani kanyly provést kozni fez:
1. Do iriga¢ni kanyly zavedte hrot trokaru nebo obturator.

Pomoci obturatoru provedte fez.

Vyjméte hrot trokaru, resp. obturator z irigacni kanyly.

Pripojte irigacni kanylu k irigaénimu zafizeni.

Provedte zakrok.

Vyjméte irigacni kanylu z mista operace.

Odpojte irigacni kanylu od odsavaciho / irigaCniho zafizeni.

Nastroj opakované zpracujte.

NGO LN

Poznamka: Nastroje se musi rozebrat pro ¢iSténi a dezinfekci a znovu slozit pro sterilizaci.

DEMONTAZ IRIGACNI TRUBICE
Odsroubujte pruzinové vicko (3) a vyjméte uzavér (4) kohoutku.
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MONTAZ IRIGACNi TRUBICE

1. Zasurite uzavér kohoutku (4) do drzaku kohoutku (2). Ujistéte se, Ze vodici kolik (5) uzavéru
kohoutku vede v prohlubni (6) drzaku kohoutku (2).

2. Poté nasroubujte pruzinové vicko (3) na opacné strané kohoutku na uzavér kohoutku.
Zkontrolujte pohyblivost uzavéru kohoutku.

3. P¥i sterilizaci musi byt kohoutek otevieny. Za timto Uuc¢elem otocte packu uzavéru kohoutku
smérem k otvoru Luerova uzaveéru.

Poznamka: Po ¢isténi a dezinfekci nebo pred sterilizaci je tfeba zavit a kuzel uzavéru
kohoutku namazat nasledujicim zplsobem:
- Zavit: Iékarsky bily olej
- Uzavér kohoutku: Mazivo pro udrzbu kohoutk
Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou oSetfovaci prostfedky schvaleny pro zdravotnické
prostfedky.



PRIPOJENi PROPLACHOVACI HADICE

1.

Zavrfete iriga¢ni kohoutek (1).

2. Pfipojte irigacni hadicku (pfipojeni Luer Lock) k iriga¢ni kanyle.
3. Nyni provedte funkéni test. Pokyny k tomu najdete v &asti "PRED KAZDYM POUZITIM:

VIZUALNI A FUNKCNi KONTROLA".
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POKYNY PRO OPAKOVANE ZPRACOVANI

Nastroje se musi rozebrat pro &iSténi a dezinfekci a znovu slozit pro sterilizaci:

e Pfi opakovaném zpracovani je tfeba z irigaCni kanyly odstranit kohoutek. Viz &ast
"DEMONTAZ Irigaéni kanyly" vyse.

e Hrot trokaru a obturator musi byt vyjmuty z irigacni trubice za ucelem vycisténi a
dezinfekce.

e Pfi sterilizaci musi byt kohoutek otevfeny. Za timto UCelem otoCte packu uzavéru
kohoutku smérem k otvoru Luerova uzavéru. Viz &ast "MONTAZ IRIGACNI TRUBICE"
vyse.

- Pfi vybéru disticiho prostiedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici prostfedek
doporuceny vyrobcem myc¢ky a dezinfekce pro danou aplikaci a doporuceni Institutu Roberta
Kocha (RKI) a DGHM (Némecké spole€nosti pro hygienu a mikrobiologii).

- Nepouzivejte fixacni prostfedky, pouze Cistici prostfedky bez aldehydud a nepouZzivejte horkou
vodu (> 40 °C), protoze to zpUsobuje ztvrdnuti zbytkd, coz mize ztizit €iSténi nastroju.

- PouzZivejte pouze uvedené Cistici prostfedky. Pokud pouzijete jiné Cistici prostfedky, musite je
nechat ovéfit.

- Pouzijte dezinfek&ni prostfedek s ochranou proti korozi.

- Nepouzivejte kovové karta€e, houby ani abrazivni Cistici prostfedky, protoZze mohou poskodit
povrch, coZz mlze vést ke korozi.

- Nenechavejte nastroje v dezinfekénim prostfedku pfili§ dlouho. Postupujte podle pokynu
vyrobce dezinfekéniho prostredku.

- Dodrzujte navod k pouziti Cisticich a dezinfekénich prostfedkd a pouzitych Ccisticich a
steriliza¢nich zafizeni.

Omezeni

- Zivotnost produktu je ovlivnéna nékolika faktory, mezi které pati:
e Pocet pouziti a ¢etnost cyklt opétovného zpracovani
e Kvalita péce, manipulace a udrzby
e Trvala &itelnost vSech pfimych oznaceni produktu
- Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (> 40 °C), protoze to zplsobuje ztvrdnuti
zbytkld, coz mlze ztizit ¢isténi nastroju.
Odolnost materialu
PFi vybéru gisticich a dezinfekénich prostfedkd dbejte na to, aby neobsahovaly nasledujici
slozky:
- Organické, mineralni a oxida¢ni kyseliny (minimalni pfipustna hodnota pH 5,5)
- Alkalie / silné alkalické roztoky, doporuceni:
e Neutralni / enzymaticky nebo alkalicky istici prostfedek
e Vyzaduje se u nastroju vyrobenych z hliniku nebo jinych materiald citlivych na alkalii:
Neutralni / enzymaticky Cistici prostfedek s maximalni hodnotou pH 8,5.
e Pozadavek na vyrobky urené pro pouziti v oblastech s kritickym vyskytem prion(:
alkalicky Cistici prostfedek s maximalni hodnotou pH 11.
- Organicka rozpoustédla (napf. alkohol, ethery, ketony, benzeny)
- Oxidacgni ¢inidla (napf. peroxidy vodiku)
- Halogeny (chlor, j6d, brom)
- Aromatické / halogenované uhlovodiky



Prvotni oSetieni v misté pouziti

Vadné nastroje musi byt viditelné oznaceny. Pfed likvidaci nebo vracenim musi byt také
opakované zpracovany.

Nastroje je nutné do 1 hodiny po pouziti opakované zpracovat, aby se zabranilo zaschnuti
kontaminace na nastroji.

Oplachnéte nastroj studenou vodou.

Silné znecisténi odstrarte jednorazovym hadfikem a studenou vodou. Na silné zanesené
zbytky tkani se doporucuje pouzit plastovy kartacek.

Poznamka: Pokud neni mozné nastroj oplachnout studenou vodou, zabalte jej do vihkého
hadfiku, abyste zabranili zaschnuti zbytku.

Pracovni kanalky a lumen je nutné ihned po pouziti alesponi tfikrat proplachnout, aby se
zabranilo jejich ucpani.

Preprava

Bezpecna preprava nastroju na misto opakovaného zpracovani by méla byt provadéna v
uzaviené nadobé / kontejnerovém systému, aby se zabranilo poskozeni nastrojii a
kontaminaci prostfedi.

Priprava pred c¢iSténim

Nastroje se musi rozebrat pro Cisténi a dezinfekci a znovu slozit pro sterilizaci. Viz ¢asti
"Montaz" a "Demontaz" vySe.

Rucni predcisténi

1.

2.
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Oplachujte nastroj pod tekouci vodou po dobu nejméné jedné minuty. Aby nedoSlo ke
kontaminaci prostfedi, oplachujte jej pod hladinou vody.

Nastroje s téZko pfistupnymi misty, jako jsou lumeny, dutiny, otvory, zavity a Stérbiny, je tfeba
oplachnout nejméné tfikrat.

Pfipravte ultrazvukovou lazen podle pokynl vyrobce ultrazvukového zafizeni a Cisticiho
prostfedku. Pouzity Cistici prostfedek byl neodisher® MediClean forte od spole€nosti Dr.
Weigert.

Umistéte rozebrany nastroj do predcistici lazné odpovidajici velikosti na pfedepsanou dobu
expozice. Ultrazvukova lazen jeSté nesmi byt aktivovana. Nastroj musi byt zcela ponofen a
nesmi se dotykat Zadnych jinych nastroja.

. Vnitfni a vnéjsi povrch dikladné vykartacujte mékkym kartac¢em. K ¢isténi kanall zvolte Cistici

karta¢ o néco vétsi, nez je pfislusny vnitfni primeér kanalku. Délka hridele karta¢e musi byt
minimalné stejné dlouha jako délka kanalku. Dbejte na to, aby v uzkych mezerach neuvizly
Zadné Stétiny.

Pohyblivymi ¢astmi pohybujte tam a zpét nejméné tfikrat.

Na zacdatku a na konci expozi€ni doby lumen alesponi tfikrat proplachnéte. Pomocné
prostfedky a minimalni objem zavisi na proplachovanych kanalkach.

Aktivujte ultrazvukovy pfistroj pro novou expozici v délce nejméné 5 minut.

Vyjméte nastroj z ultrazvukové lazné.

.Nastroj dikladné oplachnéte vodou nejméné tfikrat po dobu nejméné 1 minuty a béhem

oplachovani pohyblivymi ¢astmi pohybujte nejméné tfikrat tam a zpét.
Lumen proplachnéte nejméné tfikrat. Pomocné prostfedky a minimalni objem zavisi na
proplachovanych kanalkach.

Automatizované ¢isténi a dezinfekce

Nastroje Cistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych mycich a dezinfek&nich zafizenich (WD) a
postupem / programem validovanym pro WD a chirurgické nastroje (EN ISO 15883).
Nastroje s dutinami (trubky, hfidele, hadice) musi byt pfipojeny k vhodnému oplachovacimu
zarizeni, aby se zajistilo oplachnuti téchto dutin.

Dodrzujte navod k obsluze a nakladani od vyrobce WD.

Pfi vybéru Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici prostfedky
doporucené vyrobcem WD pro danou aplikaci a pfislusna doporu&eni Institutu Roberta Kocha
(RKI) a Némeckeé spole¢nosti pro hygienu a mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie, DGHM).

Cistici prostiedky pro automatické &isténi v myéce a dezinfektoru (WD)

Cistici prostfedek Vyrobce

neodisher® MediClean forte Dr. Weigert

Automatizovany ¢istici program s tepelnou dezinfekci ve WD

1.

Rozlozeny nastroj viozte do WD. Dbejte na to, aby se jednotlivé dily vzajemné nedotykaly.

2. PFipojte nastroje s dutinami (trubky, hfidele, hadice) k vhodnému oplachovacimu zafizeni,
abyste zajistili oplachnuti téchto dutin.
3. Spustte program.
4. Vyjméte nastroje z oplachovaciho zafizeni a odeberte je.
Program Cistici prostredek Doba trvani Teplota
1. Pfedoplach Deionizovana voda 3 minuty Studena
3 Deionizovana voda 5 minut 50°C
2. Cisténi 0,2 % alkalicky cistici
prostiedek
3. Oplachovani Deionizovana voda = 1 minuta Studena
4. Tepelna dezinfekce (1) - 5 minut 90°C
5. SuSeni (2) - 20 minut max. 93°C
(faze suseni ve WD)

(1) PFi mechanické tepelné dezinfekci dodrzujte narodni pozadavky na hodnotu Ao podle
normy ISO 15883-1 (Ao = 3000).

(2) V pfipadé potieby Ize provést také ruéni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti vliakna.
Dutiny nastroje vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.



UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

Po vycisténi a dezinfekci musi byt nastroje podrobeny vizualni a funkéni kontrole. Nastroje
musi byt makroskopicky Gisté (bez viditelnych zbytk(). Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
Stérbinam, zapadkam, spojum a dal$im obtizné pfistupnym mistam.

Pokud jsou zbytky kontaminace / kapaliny stale viditelné, je tfeba cisténi a dezinfekci
zopakovat.

Pred sterilizaci je tfeba nastroj sestavit, zkontrolovat jeho funkénost, opotfebeni a poskozeni
(praskliny, rez) a v pfipadé potfeby jej vyménit.

Po kazdém ¢isténi a pred sterilizaci je tfeba pohyblivé €asti namazat a udrzovat bilym
|ékafskym olejem bez obsahu silikonu, ktery je biokompatibilni.

Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé nebo reklamaci projit celym procesem
opakovaného zpracovani.

Viz také "PRED KAZDYM POUZITIM: VizuaIni a funkéni kontrola" v tomto navodu.

BALENI

Standardizované baleni nastroju pro sterilizaci se provadi v souladu s normami DIN EN ISO
11607 a DIN EN 868.

V pfipadé individualniho baleni se ujistéte, Ze obal je dostate¢né velky, aby se do néj produkt
vedel, aniz by doslo k napnuti svaru nebo roztrzeni obalu. Spigaté a ostré fezné hrany nesmi
steriliza¢ni obal prodéravét.

STERILIZACE

Irigagni trubice musi byt sestavena pro sterilizaci. Viz &ast "MONTAZ ZAVLAZOVACI
TRUBICE".

Sterilizatory jsou validovany podle norem DIN EN 13060 a DIN EN 285.

Proces parni sterilizace (frakcionovany vakuovy proces s nejméné tfemi vakuovymi kroky) je
validovan podle normy DIN EN ISO 17665-1. Gravitatni metoda se nedoporucuje.

Nesmi se pouzivat nasledujici sterilizani postupy: bleskova sterilizace, sterilizace horkym
vzduchem, sterilizace zafenim, sterilizace formaldehydem nebo ethylenoxidem.

Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce sterilizacniho zafizeni.

Maximalni teplota sterilizace 134°C (273°F)

Je tfeba dodrZet dobu schnuti nejméné 20 minut.

Zemé Teplota Doba sterilizace
Némecko 134°C (273°F) = 5 minut
Francie 134 °C (273°F) = 5 minut

USA 132 °C; doba suseni min. 20 minut = 4 minuty
Ostatni zemé 132°C (270°F) / 134°C (273°F) = 5 minut

Poznamka: Pro inaktivaci prion( plati prodlouzena doba sterilizace (napf. 18 minut) v souladu s

narodnimi pfedpisy.

SKLADOVANI

Sterilizované nastroje skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostfedi s nizkym obsahem

bakterii, pfi pokojové teploté a kontrolované vihkosti.

Sterilizované nastroje chrarite pfed pfimym svétlem.

Neskladujte sterilizaéni obal v blizkosti agresivnich latek (napf. alkohold, kyselin, zasad,
rozpoustédel a dezinfekénich prostredk).

INFORMACE O VALIDACI OPAKOVANEHO ZPRACOVANI
Pfi ovéfovani byly pouzity nasledujici materialy a stroje:

Predcisténi ¢ neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert

e Ultrazvukova lazen

Automatizované cisténi

neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

Automatizovana dezinfekce

Thermal

Poznamka: Pri chemické dezinfekci hrozi, Ze na
Nastrojich  zlistanou zbytky dezinfekéniho
prostfedku.

Mycka / dezinfektor

Miele G 7836 CD

Sterilizace

e Parni sterilizace (vihké teplo)

e Sterilizator HST 6x6x6, technologie Zirbus
Frakcionovany vakuovy proces s nejméné
tfemi vakuovymi stupni

DALSi POZNAMKY

Pokud zadané chemickeé latky a stroje nejsou k dispozici, musi uZivatel sv(ij postup ovéfit.

LIKVIDACE

Vyrobky by mély byt odpovidajicim zplsobem zlikvidovany az po jejich fadném vycisténi a
dezinfekci.

PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku / komponentt dodrzujte narodni pfedpisy a pfislusné
pokyny nemocnic.

Davejte pozor na ostré hroty a bfity. Pouzivejte vhodné ochranné kryty nebo kontejnery,
abyste zabranili zranéni tfetich osob.

OPRAVY A VRACENI

Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze vySkolené a
kvalifikované osoby. V pfipadé jakychkoli dotazl se obratte na spole¢nost RUDOLF Medical
nebo na oddéleni zdravotnické techniky.

Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé nebo reklamaci projit celym procesem
opakovaného zpracovani.



PROBLEMY / UDALOSTI

Uzivatel by mél veskeré problémy s vyrobky spole¢nosti RUDOLF Medical hlasit pfisluSnému
distributorovi.

V pfipadé zavaznych incidentll s vyrobky musi uZivatel tuto skute€nost nahlasit spole¢nosti
RUDOLF Medical jako vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
bydlisté.

ZARUKA

Nastroje jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald a pfed dodanim prochazeji pfisnou
kontrolou kvality. V pFipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte na pfislusného distributora
nebo na spole¢nost RUDOLF Medical.

PLATNE NORMY A SMERNICE

Hygienické pozadavky na opakované zpracovani zdravotnickych prostfedku, stav: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

DIN EN ISO 11607: Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky

DIN EN 13060: Sterilizatory pro Iékafské ucely — Malé parni sterilizatory — Pozadavky a
zkousky

DIN EN ISO 15223-1: Zdravotnické prostfedky — Symboly pouzivané pro informace
poskytované vyrobcem — Cast 1: Obecné pozadavky

DIN EN ISO 15883-1: Myé&ky a dezinfekéni pristroje — Cast 1: Obecné pozadavky, terminy a
definice a zkousky

DIN EN ISO 17664: Zpracovani zdravotnickych vyrobkd — Informace, které musi poskytnout
vyrobce zdravotnickych prostfedkd pro zpracovani zdravotnickych prostredkua

DIN EN ISO 17665: Sterilizace zdravotnickych prostfedk( — VIhké teplo — Pozadavky na
vyvoj, validaci a rutinni kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostredky

SYMBOLY

Prectéte si navod k pouziti

Kod Sarze

Objednaci €islo

Pocet kusUl v baleni

Nesterilni

Upozornéni

Vyrobce

Datum vyroby

Chrante pred slune¢nim zafenim

Znacka CE podle Nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745 (MDR) s

.

0297 identifikaénim Cislem oznameného subjektu.

Mazat bilym lékafskym olejem bez silikonu,

) ktery je biokompatibilni a schvaleny pro
“+=__ | pamni sterilizaci.

""“ (y | Namazte kohoutky, zavity a tésnici krouzky

mazivem schvalenym pro zdravotnické
prostfedky a parni sterilizaci.

Jedinecna identifikace zdravotnického
prostfedku

Zdravotnicky prostrfedek
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