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PALUN LUGEGE ENNE UMBERTOOTLEMIST JA HOIDKE OHUTUS KOHTAS

TOODE

Kaesolevad kasutusjuhised kehtivad RUDOLF Medicali artroskoopia irrigatsioonikanytlide
kohta.

Te olete saanud kvaliteetse toote, mille nduetekohane kaitlemine ja kasutamine on kirjeldatud
allpool.

Ainult professionaalseks kasutamiseks: instrumendid on mdeldud kasutamiseks ainult
professionaalsetele kasutajatele (kirurgid, operatsioonisaali 6ed, meditsiiniseadmete t66tlemise
tehnikud).

Patsientide rithm: patsientide rilhma suhtes ei ole piiranguid. Meditsiinitddtaja voib oma
aranagemise ja kogemuste pdhjal otsustada, kas antud patsientide riihma puhul Uletab kasu riski.

RUDOLF Medical instrumendid tarnitakse mittesteriilsetena ning neid tuleb enne esimest
kasutamist ja kohe parast iga kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida. Enne seda
tuleb eemaldada kaitsekorgid ja transpordipakend.

KASUTUSOTSTARVE
Artroskoopilisi  irrigatsioonikanylile ja nende troakari piike/obturatoreid kasutatakse
operatsioonivalja avamiseks ja irrigatsiooniks.

KORVALTOIMED

- Valu, turse ja liigeseefusioon

- Harvadel juhtudel véivad tekkida vaikesed vereklombid.

- Protseduuri kadigus voib vigastada liigest ennast voi selle ldhedal asuvaid narve. Halvimal juhul
vOib see pbhjustada infektsioone, sekundaarseid verejookse voi narvikahjustusi.

KONTRAINDIKATSIOONID

- Meditsiiniseadmed ei ole mdeldud kasutamiseks kesknarvislisteemis ja vereringestisteemis.
- Kohalik ja lildine pdletik

- Liigeste Idahedal asuvad luukasvajad

- Refleksdistroofia

- Immunosupressiivne ravi

- Huubimishaired

A HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

- Kudede Iabistamine vdib esineda jargmistel juhtudel:

e Liiga vaikese labimbédduga trokaari otsikute véi obturatorite kasutamine
e Liiga luhikese troakari v&i obturatori kasutamine

- Ebabige kasutamine ja Glekoormamine keeramise/kangutamise téttu voib péhjustada murdeid
ja pusivaid deformatsioone.

- Arge kasutage metallharju ega abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna need véivad kahjustada
pinda, mis omakorda vdib pdhjustada korrosiooni.

- Enne Kkliinilist kasutamist peab kasutaja kontrollima instrumentide ohutut kombinatsiooni
omavahel vdi implantaatidega.

- Kombineerige instrumente ainult originaalvarustuse osadega, mis on té6pikkuse ja [abimdddu
poolest thilduvad.

- Olge ettevaatlik teravate otste ja I6ikeaartega, kuna on olemas vigastuste oht.

- Patsientide puhul, kellel on ravimatu infektsioon, nagu CJD (Creutzfeldt-Jakobi tobi), hepatiit,
HIV, nende infektsioonide vdimalikud variandid vdi kahtlustatavad infektsioonid, tuleb jargida
kehtivaid riiklikke eeskirju meditsiiniseadmete kérvaldamise ja té6tlemise kohta.

- Arge jatke instrumente liga kauaks desinfektsioonivahendisse. Jargige
desinfektsioonivahendi tootja juhiseid.

- Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine ei ole nende instrumentide puhul véimalik.



ENNE IGA KASUTAMIST: VISUAALNE JA FUNKTIONAALNE KONTROLL
Kontrollige jargmist:
- Valised kahjustused (nt deformeerunud vars, mélgid, kriimustused, praod véi teravad servad)
- Puhastusaine v6i desinfektsioonivahendi jaagid
- Korrosiooni, kahjustatud pindu, murdumisi
- Vaba labipaas tédkanalites
- Oige toimimine. Funktsionaalsuskontroll naitab, kas instrument ja selle komponendid toimivad
Oigesti. Viige funktsionaalsuskontroll 1abi enne iga kasutamist:
e Instrument on kokku pandud ja vdimaluse korral ({hendatud imemis-
irrigatsiooniseadmega.
e  Sobiv obturator vdi troakari otsik on kergesti sisestatav ega takerdu.
e Avage sulgurventil ja sulgege see uuesti. Irigatsioonivedelik voolab vélja
irigatsioonikanyilli distaalsest otsast. Parast sulgurventiili sulgemist vool katkeb.

TOOTE KIRJELDUS

Irrigatsioonikanyil véimaldab trokari v6i obturatori abil juurdepdasu operatsioonikohale ja on
Uhendatud imemis-irrigatsiooniseadmega Luer Lock ihenduse kaudu. Lisavad augud distaalses
otsas laiendavad irrigatsiooni ala.

Irrigatsioonikateeter kraaniga:
(1) Kilgmised irrigatsiooniavad
(2) Kraani pistik
(3) Luer Lock-tihendus
(4) Vedruklapp

Trokaari otsik Luer Lock korgiga:
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Obturaator Luer Lock korgiga:
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KASUTAMINE

Obturaatori kasutamisel tuleb enne irrigatsioonikanydli sisestamist teha nahaldige:
1. Sisestage trokaari otsik voi obturator irrigatsioonikanydili.

Tehke I6ige obturatori abil.

Eemaldage troakari otsik voi obturator irrigatsioonikanyilist.

Uhendage irrigatsioonikateeter imemis-irrigatsiooniseadmega.

Viige protseduur labi.

Eemaldage irrigatsioonikateeter operatsioonikohast.

Uhendage irrigatsioonikateeter imemis-irrigatsiooniseadmest lahti.

Tddbtlege instrument uuesti.
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Maérkused: instrumendid tuleb puhastamiseks ja desinfitseerimiseks lahti monteerida
ning steriliseerimiseks uuesti kokku monteerida.

IRRIGATSIOONITORU LAHTI MONTEERIMINE
Keerake lahti vedruga kork (3) ja eemaldage kraani pistik (4) kraanist.
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IRRIGATSIOONITORU KOKKUPANEK

1. Sisestage kraani pistik (4) kraani hoidikusse (2). Veenduge, et kraani pistikku juhtiv tapp (5)

liigub kraani hoidiku (2) stivendis (6).

2. Keerake seejarel vedrukork (3) kraani vastaskuljele kraani pistikule. Kontrollige kraani

pistikupesa liikuvust.

3. Steriliseerimiseks peab sulgur olema avatud. Selleks pddrake sulguri pistikupesa kangi Luer-

lukuga Ulhenduse ava suunas.

Maérkus: Péarast puhastamist ja desinfitseerimist vdi enne steriliseerimist tuleb sulgeklapi

pistikupesa niit ja koonus maarida jargmiselt:
- Keermestus: meditsiiniline valge 6li
- Kraani pistik: kraanide hooldusrasv
Markus: Veenduge, et hooldusvahendid on meditsiiniseadmetele heaks kiidetud.



LOPUTUSVOOLIKU UHENDAMINE

1.

Sulge loputusventiil (1).

2. Uhendage loputusvoolik (Luer Lock (ihendus) loputuskaniiiiliga.
3. Nuud viige 18bi funktsionaalsuskatse. Selle juhised leiate jaotisest ,ENNE IGA KASUTAMIST:

VISUAALNE JA FUNKTIONAALNE KONTROLL".
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KAITLEMISE JUHEND

Instrumendid tuleb puhastamiseks ja desinfitseerimiseks lahti

steriliseerimiseks uuesti kokku monteerida:

e Kraan tuleb to6tlemiseks eemaldada irrigatsioonikanydilist. Vaadake eespool olevat jaotist
»IRRIGATSIOONITORU LAHTI MONTEERIMINE”.

e Trokaari ots ja obturator tuleb puhastamiseks ja desinfitseerimiseks eemaldada
irrigatsioonitorust.

e Steriliseerimiseks peab sulgurklapp olema avatud. Selleks p6érake sulgurklapi kangi
Luer-lukuga Ghenduse ava suunas. Vt eespool olevat jaotist ,IRRIGATSIOONITORU
KOOSTAMINE”.

Puhastusvahendi valimisel votke arvesse instrumendi materjali ja omadusi, pesu- ja
desinfitseerimisseadme tootja soovitatud puhastusvahendit vastava rakenduse jaoks ning
Robert Kochi Instituudi (RKI) ja DGHM-i (Saksa Hiigieeni- ja Mikrobioloogialihing) soovitusi.
Arge kasutage kinnitusaineid, vaid ainult aldehiiiidivabasid puhastusaineid, ega kasutage
kuuma vett (> 40 °C), kuna see voib pdhjustada jaakide kdvenemist ja seega halvendada
puhastustulemust.

monteerida ning

Kasutage ainult maaratud puhastusvahendeid. Kui kasutate muid puhastusvahendeid, peate
need ise valideerima.

Kasutage korrosioonikaitseainetega desinfektsioonivahendit.

Arge kasutage metallharju, késnasid ega abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna need vdivad
kahjustada pinda, mis omakorda vdib péhjustada korrosiooni.

Arge jatke instrumente desinfektsioonivahendisse liga kauaks. Jargige
desinfektsioonivahendi tootja juhiseid.
Jargige puhastus- ja desinfekisioonivahendite ning kasutatavate puhastus- ja

steriliseerimisseadmete kasutusjuhendeid.

Piiranqud

Toote kasutusiga soltub mitmest tegurist, sealhulgas:

e kasutuskordade arv ja to6tlemistsiiklite sagedus

¢ Hoolduse, kaitlemise ja hoolduse kvaliteet

o Toote otseste margistuste jatkuv loetavus

Arge kasutage kinnitusaineid ega kuuma vett (> 40 °C), kuna see véib pdhjustada jaakide
kdvenemist ja seega halvendada puhastamise tulemust.

Materjali vastupidavus
Puhastus- ja desinfektsioonivahendite valimisel veenduge, et need ei sisalda jargmisi
koostisosi:

Orgaanilised, mineraalsed ja okslideerivad happed (minimaalne lubatud pH-vaartus 5,5)
Leelised / tugevad leelislahused, soovitus:

o Neutraalne/ensiimaatiline voi leeliselise puhastusaine

e Alumiiniumist vdi muudest leelistundlikest materjalidest valmistatud instrumentide puhul
ndutav: neutraalne/ensiimaatiline puhastusaine maksimaalse pH-vaartusega 8,5

o Prionikriitilistes piirkondades kasutamiseks modeldud toodete puhul ndutav: leeliselise
puhastusaine maksimaalse pH-vaartusega 11

Orgaanilised lahustid (nt alkohol, eetrid, ketoonid, benseenid)

Oksudeerijad (nt vesinikperoksiidid)

Halogeenid (kloor, jood, broom)

Aromaatsed/halogeenitud sisivesinikud



Esmane t66tlemine kasutuskohas

- Defektsed instrumendid tuleb ndhtavalt margistada. Enne kérvaldamist véi tagastamist tuleb
need ka uuesti tdddelda.

- Instrumendid tuleb téétleda Umber 1 tunni jooksul parast kasutamist, et véltida saaste
kuivamist instrumendil.

- Loputage instrument kiilma veega.

- Eemaldage tugev saaste lihekordselt kasutatava lapiga ja kiilma veega. Tugevalt kinnitunud
kudede jaakide eemaldamiseks soovitatakse kasutada plastist harja.

Markus: kui loputamine kiilma veega ei ole véimalik, mahkige instrument niiske lapiga, et
valtida jaakide kuivamist.

- Tookanalid ja luumen tuleb kohe péarast kasutamist loputada vahemalt kolm korda, et valtida
ummistumist.

Transport
- Instrumendid tuleb transportida ohutult t66tlemiskohta suletud mahutis/konteineris, et valtida

instrumentide kahjustumist ja keskkonna saastumist.

Ettevalmistus enne puhastamist

- Instrumendid tuleb puhastamiseks ja desinfitseerimiseks lahti monteerida ning
steriliseerimiseks uuesti kokku monteerida. Vaadake eespool olevaid jaotisi ,Kokku
monteerimine” ja ,Lahti monteerimine”.

Kasitsi eelpuhastus

1. Loputage instrumenti voolava vee all vidhemalt tiks minut. Keskkonna saastumise valtimiseks
loputage veepinnast allpool.

2. Instrumendid, millel on raskesti ligipdasetavad kohad, nagu luumenid, 6dnsused, avad,
keermestused ja pilud, tuleb loputada vahemalt kolm korda.

3. Valmistage ultraheli vann ette vastavalt ultraheli seadme ja puhastusvahendi tootja juhistele.
Kasutatud puhastusvahend oli Dr. Weigerti neodisher® MediClean forte.

4. Asetage lahtivbetud instrument sobiva suurusega eelpuhastusvanni ettenahtud
eksponeerimise ajaks. Ultraheli vanni ei tohi veel sisse lilitada. Instrument peab olema
taielikult vee all ja ei tohi puutuda kokku teiste instrumentidega.

5. Harja pdhjalikult sise- ja vélispinnad pehme harjaga. Kanalisatsioonide puhastamiseks vali

puhastushari, mis on veidi suurem kui vastava kanalisatsiooni siselabimd6t. Harja varre pikkus

peab olema véhemalt sama pikk kui kanalisatsioon. Veendu, et harjased ei jaaks kinni
kitsastesse pragudesse.

Liigutage liikuvad osad vahemalt kolm korda edasi-tagasi.

7. Loputage luumenit vahemalt kolm korda eksponeerimise alguses ja vahemalt kolm korda

eksponeerimise |16pus. Abiained ja minimaalne maht séltuvad loputatavatest kanalitest.

Aktiveerige ultraheli seade uueks kokkupuuteajaks vahemalt 5 minutiks.

. Eemaldage instrument ultraheli vannist.

10. Loputage instrument pd&hjalikult veega vahemalt kolm korda vahemalt 1 minuti jooksul ja
liigutage lilkuvad osad loputamise ajal véhemalt kolm korda edasi-tagasi.

11. Loputage luumen vahemalt kolm korda. Abiained ja minimaalne maht séltuvad loputatavatest
kanalitest.
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Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine

- Puhastage ja desinfitseerige instrumente ainult sobivates pesu-desinfitseerimisseadmetes
(WD) ja WD-le ja kirurgilistele instrumentidele kinnitatud protseduuri/programmi abil (EN ISO
15883).

- Obdnsustega instrumendid (torud, varred, voolikud) tuleb ihendada sobiva loputusseadmega,
et tagada nende d6nsuste loputamine.

- Jargige WD tootja kasutus- ja laadimisjuhiseid.

- Puhastusvahendi valimisel votke arvesse instrumendi materjali ja omadusi, WD tootja poolt
vastavaks kasutuseks soovitatud puhastusvahendeid ning Robert Kochi Instituudi (RKI) ja
Saksa Hugieeni ja Mikrobioloogia Seltsi (Deutsche Gesellschaft fiur Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM) asjakohaseid soovitusi.

Puhastusained automaatseks puhastamiseks pesumasinas ja desinfitseerijaga
(WD)

Puhastusaine Tootja
neodisher® MediClean forte Dr. Weigert

Automaatne puhastusprogramm termilise desinfektsiooniga WD-s

1. Asetage lahtivdetud instrument WD-sse. Veenduge, et Uksikud osad ei puudutaks Uksteist.

2. Uhendage 66nsustega instrumendid (torud, varred, voolikud) sobiva loputusseadmega, et
tagada nende ddnsuste loputamine.

3. Kaivitage programm.

4. Eemaldage instrumendid loputusseadmest ja votke need valja.

Programm Puhastusaine Kestus Temperatuur
1. Eelne loputus Deioniseeritud vesi 3 minutit Kalm
Deioniseeritud vesi 5 minutit 50 °C
2. Puhastamine 0,2% aluseline
puhastusaine
3. Loputamine Deioniseeritud vesi 2 1 minut Kdlm
4. Termiline desinfektsioon | ---- 5 minutit 90 °C
(1)
5. Kuivatamine (2) - 20 minutit maks. 93 °C
(kuivatamisfaas WD-s)

- (1) Mehaanilise termilise desinfektsiooni puhul jargige 1SO 15883-1 standardis satestatud
riiklikke ndudeid Aovaartuse kohta (Ao= 3000).

- (2) Vajaduse korral voib kasitsi kuivatamist teha ka kohevaba lapiga. Kuivatage instrumendi
606nsused steriilse surudhuga.



HOOLDUS, KONTROLL JA ULEVAATUS

Parast puhastamist ja desinfitseerimist tuleb instrumendid visuaalselt ja funktsionaalselt
kontrollida. Instrumentid peavad olema makroskoopiliselt puhtad (ilma nahtavate jaakideta).
Erilist tahelepanu tuleb pdoérata piludele, hammasratastele, ligenditele ja muudele raskesti
ligipaasetavatele kohtadele.

Kui saastejaagid/vedelikud on endiselt nahtavad, tuleb puhastamine ja desinfitseerimine
korrata.

Enne steriliseerimist tuleb instrument kokku panna ja kontrollida selle funktsionaalsust,
kulumist ja kahjustusi (praod, rooste) ning vajaduse korral asendada.

Parast iga puhastamist ja enne steriliseerimist tuleb liikuvad osad dlitada ja hooldada
silikoonivaba, bioloogiliselt sobiva meditsiinilise valge 6liga.

Defektsed tooted peavad olema labinud kogu tdé6tlemisprotsessi enne tagastamist remonti voi
kaebuse esitamist.

Vaata ka kaesolevate juhiste punkti ,ENNE IGA KASUTAMIST: VISUAALNE JA
FUNKTIONAALNE KONTROLL".

PAKEND

Instrumentide  standardiseeritud pakendamine steriliseerimiseks toimub vastavalt
standarditele DIN EN ISO 11607 ja DIN EN 868.

Individuaalse pakendi puhul veenduge, et pakend on piisavalt suur, et mahutada toodet ilma
sulgemisdmblust pingutama vo&i pakendit rebimata. Teravad otsad ja servad ei tohi

steriliseerimispakendit 1abi torkida.

STERILISEERIMINE

- lrrigatsioonitoru tuleb steriliseerimiseks kokku panna. Vaadake jaotist
,IRRIGATSIOONITORU KOKKUPANEK”.

- Sterilisaatorid on valideeritud vastavalt standarditele DIN EN 13060 ja DIN EN 285.

- Auru steriliseerimisprotsess  (fraktsioneeritud = vaakumprotsess vahemalt kolme
vaakumetapiga) on valideeritud vastavalt standardile DIN EN ISO 17665-1.

Gravitatsioonimeetodit ei soovitata.

Jargmisi steriliseerimisviise ei tohi kasutada: kiirsteriliseerimine, kuuma dhu steriliseerimine,
kiirgussteriliseerimine, formaldehiitidi voi etlileenoksiidi steriliseerimine.

Tuleb jargida steriliseerimisseadme tootja juhiseid.

Maksimaalne steriliseerimistemperatuur 134 °C (273 °F)

Kuivamisaeg peab olema vahemalt 20 minutit.

Riik Temperatuur Steriliseerimisaeg
Saksamaa 134 °C (273 °F) = 5 minutit
Prantsusmaa 134 °C (273 °F) = 5 minutit
USA 132 °C (270 °F); kuivamisaeg min. = 4 minutit

20 minutit
Muud riigid 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) = 5 minutit

Markus: Prionide

inaktiveerimiseks vastavalt riiklikele eeskirjadele kehtivad pikemad

steriliseerimisaegad (nt 18 minutit).

SAILITAMINE

Sailitage steriliseeritud instrumente madala bakterite sisaldusega, kuivas, puhtas ja
tolmuvabas keskkonnas toatemperatuuril kontrollitud niiskusega.

Kaitse steriliseeritud instrumente otsese valguse eest.

Arge hoidke steriliseerimispakendit agressiivsete ainete (nt alkoholid, happed, leelised,
lahustid ja desinfektsioonivahendid) Iaheduses.

TEAVE ULEVAATAMISE VALIDEERIMISE KOHTA
Valideerimisel kasutati jargmisi t66riistu ja masinaid:

Eelpuhastus ¢ neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert

e Ultraheli vann

Automaatne puhastus

neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

Automaatne desinfitseerimine

Termiline

Markus: keemilise desinfektsiooni puhul on oht,
et instrumentidele jadvad desinfektsioonivahendi
jaagid.

Pesumasin / desinfitseerija

Miele G 7836 CD

Steriliseerimine

Auru steriliseerimine (niiske kuumus)

e Sterilisaator HST 6x6x6, Zirbus tehnoloogia

e Fraktsioneeritud vaakumprotsess vahemalt
kolme vaakumetapiga

LISA

Kui nimetatud keemilised ained ja seadmed ei ole kattesaadavad, peab kasutaja oma
protsessi valideerima.

KAITLEMINE

Tooted tuleb kdrvaldada vastavalt nduetele alles parast nende néuetekohast puhastamist ja
desinfitseerimist.

Toote/komponentide kdrvaldamisel voi ringlussevotul tuleb jargida riiklikke eeskirju ja
kehtivaid haigla juhiseid.

Olge ettevaatlik teravate otste ja Ibikedaretega. Kasutage sobivaid kaitsekappe Voi
konteinerid, et valtida kolmandate isikute vigastusi.

REMONT JA TAGASTAMINE

Arge kunagi tehke remonti ise. Hooldus- ja remonditdid tohib teha ainult koolitatud ja
kvalifitseeritud isikud. Kui teil on sellega seoses kisimusi, votke Uhendust RUDOLF
Medicaliga v6i oma meditsiinitehnikaosakonnaga.

Defektsed tooted peavad olema labinud kogu téétlemisprotsessi enne remonti voi kaebuse
esitamist.



PROBLEEMID / SUNDMUSED SUMBOLID

- Kasutaja peab kdik RUDOLF Medicali toodetega seotud probleemid teatama vastavale
turustajale.
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Vaadake kasutusjuhendit

- Toodetega seotud tdsiste juhtumite korral peab kasutaja sellest teatama tootjale RUDOLF LOT Partii kood
Medicalile ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja elab.
GARANTII REF | Artikli nr

- Instrumendid on valmistatud kvaliteetsetest materjalidest ja labivad enne tarnimist range

kvaliteedikontrolli. Kui esineb kérvalekaldeid, vétke thendust oma vastava turustaja voi Pakendi nr

RUDOLF Medicaliga.

KOHALDATAVAD STANDARDID JA DIREKTIIVID Mitte-steriilne

- Meditsiiniseadmete taaskasutamise higieeninéuded, seis: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Steriliseerimine — Aurusterilisaatorid — Suured sterilisaatorid Ettevaatus

- DIN EN ISO 11607: Loplikult steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid

- DIN EN 13060: Meditsiinilised sterilisaatorid — Véaikesed aurusterilisaatorid — Néuded ja Toofi
ootja

katsetamine

- DIN EN ISO 15223-1: Meditsiiniseadmed — Tootja poolt esitatava teabe juures kasutatavad
siimbolid — Osa 1: Uldnéuded
- DIN EN ISO 15883-1: Pesu-desinfitseerijad — Osa 1: Uldnduded, médisted ja méaratlused ning

LR B B3

Valmistamiskuupaev

katsed
- DIN EN ISO 17664: Tervishoiutoodete todtlemine — Meditsiiniseadmete t66tlemiseks
meditsiiniseadmete tootja poolt esitatav teave
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Hoida paikesevalguse eest

- DIN EN ISO 17665: Tervishoiutoodete steriliseerimine — Niiske kuumus - Nouded
meditsiiniseadmete steriliseerimisprotsessi valjatd6tamiseks, valideerimiseks ja rutiinseks
kontrolliks 0297

c€ CE-mérgis vastavalt meditsiiniseadmete
maarusele (EL) 2017/745 (MDR) koos
teavitatud asutuse identifitseerimisnumbriga

Maarige silikoonivaba, bioloogiliselt sobiva
valge dliga, mis on heaks kiidetud
meditsiiniseadmete ja aurusteriliseerimise
S | jaoks.

A | Maarige  sulgurid,  keermestikud  ja
tihendusrdngad meditsiiniseadmetele ja
aurusteriliseerimisele heakskiidetud
instrumendirasvaga.

Seadme unikaalne identifitseerimisnumber
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