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PREBERITE PRED PONOVNO OBDELAVO IN HRANITE NA VARNIH MESTU

IZDELEK

Ta navodila za uporabo veljajo za RUDOLF Medical irigacijske kanile za artroskopijo.
Prejeli ste visokokakovosten izdelek, katerega pravilno ravnanje in uporabo opisujemo v
nadaljevanju.

Samo za profesionalno uporabo: Instrumenti so namenjeni izkljuéno za uporabo s strani
profesionalnih uporabnikov (kirurgov, medicinskih sester v operacijski dvorani, tehnikov za
ponovno obdelavo medicinskih pripomoc¢kov).

Skupina pacientov: Ni omejitev glede skupine pacientov. Odlocitev, ali koristi prevladajo nad
tveganjem v dani skupini, je prepuséena presoji in izkuSnjam zdravstvenega delavca.

Instrumenti RUDOLF Medical se dobavljajo nesterilni in jih je treba pred prvo uporabo ter
takoj po vsaki uporabi o€istiti, razkuziti in sterilizirati. Pred tem je treba odstraniti zas¢itne
pokrovcke in transportno embalazo.

NAMEN
Artroskopske irigacijske kanile in njihovi trokarski konici/obturatorji se uporabljajo za odpiranje in
irigacijo kirurskega polja.

NEZELENI UCINKI

- Bolecina, oteklina in izliv v sklepu

-V redkih primerih se lahko oblikujejo majhni krvni strdki.

- Med posegom se lahko poSkoduje sam sklep ali sosedniji Zivci. V najslabSem primeru lahko to
vodi do okuzb, sekundarnega krvavitve ali poSkodbe Zivcev.

KONTRAINDIKACIJE

- Medicinski pripomocki niso namenjeni za uporabo na centralnem zivénem in krvnem sistemu.
- Lokalizirano in generalizirano vnetje

- Kostni tumorji v blizini sklepov

- Refleksna distrofija

- Imunosupresivna terapija

- Motnje strievanja krvi

AOPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-V naslednjih primerih lahko pride do prebijanja tkiva:
e Uporaba trokarskih konic ali obturatorjev z om, katerih premer je premajhen
e Uporaba prekrivnega plas¢a s trokarskim koncem ali obturatorjem, ki je prekratek

- Nepravilna uporaba in preobremenitev zaradi zvijanja/dvigovanja lahko povzrocita zlome in
trajne deformacije.

- Ne uporabljajte kovinskih krta€ ali abrazivnih €istil, saj lahko poSkodujejo povrsino, kar lahko
vodi do korozije.

- Uporabnik mora pred kliniéno uporabo preveriti varno kombinacijo instrumentov med seboj ali
z vsadki.

- Instrumente kombinirate samo z originalnim priborom, ki je zdruZljiv glede na delovno dolzino
in premer.

- Bodite previdni pri rokovanju z ostrimi konicami in rezili, saj obstaja nevarnost poskodb.

- Zapaciente z neozdravljivimi okuzbami, kot so CJD (Creutzfeldt-Jakobova bolezen), hepatitis,
HIV, mozne variante teh okuzb ali sum okuzb, je treba upoStevati veljavne nacionalne
predpise o odstranjevanju in ponovni obdelavi medicinskih pripomockov.

- Instrumentov ne puSC€ajte predolgo v razkuZevalnem sredstvu. UpoStevajte navodila
proizvajalca razkuzevalnega sredstva.

- Roc¢no ¢gis¢enje/razkuzevanje ni primerno za te instrumente.



PRED VSAKO UPORABO: VIZUALNI IN FUNKCIONALNI PREGLED
Preverite:
- Zunanje poskodbe (npr. deformirano drzalo, vdolbine, ostri robovi, razpoke ali ostre robove)
- Ostanki Cistilnega sredstva ali razkuzila
- Korozijo, poskodovane povrsine, odlomke
- Prosti prehod skozi delovne kanale
- Pravilno delovanje. Preskus delovanja pokaze, ali instrument in njegovi sestavni deli delujejo
pravilno. Pred vsako uporabo opravite preskus delovanja:
e Instrument je sestavljen in, ¢e je mogoce, priklju¢en na sesalno-irigacijsko napravo.
e  Zdruzljiv obturator ali trokarski vbod se lahko enostavno vstavi in se ne zatakne.
e Odprite zaporni ventil in ga ponovno zaprite. Irigacijska tekocina iztee iz distalnega
konca irigacijske kanile. Po zaprtju zapornega ventila se pretok prekine.

OPIS IZDELKA

Izpiranje kanule omogoca dostop do kirurSkega mesta s pomocjo trokarja ali obturatorja in je prek
Luer Lock priklju€ka povezano z napravo za sesanje in izpiranje. Dodatne luknje na distalnem
koncu razsSirjajo obmocje izpiranja.

Kanula za irigacijo z zapornim ventilom:
(1) Stranske odprtine za irigacijo
(2) Zamasek zapornega ventila
(3) Luer Lock prikljucek
(4) Pomladni pokrov&ek

Obturator z Luer Lock pokrovékom:

UPORABA
Pri uporabi obturatorja je treba pred vstavitvijo kanile za irigacijo narediti rez v kozi:

1.

NGO WN

Vstavite trokarski vbod ali obturator v kanilo za irigacijo.

Z obturatorjem naredite rez.

Odstranite trokarski vbod ali obturator iz irigacijske kanile.
Pritrdite irigacijsko kanilo na sesalno irigacijsko napravo.
Opravite postopek.

Odstranite irigacijsko kanulo iz kirurS§kega mesta.

Odklopite irigacijsko kanilo iz naprave za sesanje in irigacijo.
Ponovno obdelajte instrument.

Opombe: Instrumenti morajo biti razstavljeni za ¢iS€enje in razkuzevanje ter ponovno
sestavljeni za sterilizacijo.

RAZSTAVLJANJE IRIGACNE CEVI
Odvijte pokrovéek s pomocjo vzmeti (3) in odstranite ¢ep iz zapornega ventila (4).
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SESTAVLJANJE IRIGACIJSKE CEVI

1.

2.

3.

Vstavite zaporni ¢ep (4) v drzalo zapornega ventila (2). Preverite, ali vodilni zati¢ (5)
zapornega Cepa te€e v utoru (6) drzala zapornega ventila (2).

Nato privijte pokrovéek s pomocjo vzmeti (3) na nasprotni strani zapornega ventila do ¢epa
zapornega ventila. Preverite gibljivost ¢epa zapornega ventila.

Zapirni ventil mora biti odprt za sterilizacijo. Za to zavrtite rocico zapirnega ventila v smeri
odprtine Luer lock prikljucka.

Opomba: Po &iS€enju in razkuzevanju ali pred sterilizacijo je treba navoj in stozec zapornega
ventila namazati na naslednji nacin:
- Navoj: medicinsko belo olje
- Zamasek zapornega ventila: mazivo za vzdrzevanje zapornih ventilov
Opomba: PrepriCajte se, da so izdelki za nego odobreni za medicinske pripomocke.



PRIKLJUCITEV CEVI ZA IZPIRANJE

1.

Zaprite zaporni ventil za izpiranje (1).

2. Pritrdite cev za izpiranje (priklju¢ek Luer Lock) na kanilo za izpiranje.
3. Sedaj izvedite preskus delovanja. Navodila za to najdete v poglavju ,PRED VSAKO

UPORABO: VIZUALNI IN FUNKCIONALNI PREGLED”.
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NAVODILA ZA PONOVNO OBDELAVO

Instrumenti morajo biti razstavljeni za €iS€enje in razkuzevanje ter ponovno sestavljeni za

sterilizacijo:

e  Zaporni ventil je treba odstraniti iz kanile za irigacijo za ponovno obdelavo. Glejte poglavje
»RAZSTAVLJANJE IRIGACNE CEVI« zgoraj.

e Trokarski vbod in obturator je treba odstraniti iz irigacijske cevi za c¢iS€enje in
razkuzevanje.

e Za sterilizacijo mora biti zaporni ventil odprt. Za to zavrtite ro€ico zapornega ventila v
smeri odprtine Luer lock prikljuéka. Glejte poglavie ,SKLADANJE IRIGACNE CEV!I”
zgoraj.

Pri izbiri Cistila upoStevajte material in lastnosti instrumenta, Cistilo, ki ga proizvajalec pralnega

in razkuzevalnega stroja priporo¢a za zadevno uporabo, ter priporo€ila Instituta Roberta

Kocha (RKI) in DGHM (Nems$kega drustva za higieno in mikrobiologijo).

Ne uporabljajte fiksirnih sredstev, ampak samo Cistila brez aldehidov, in ne uporabljajte vro¢e

vode (> 40 °C), saj lahko to povzroCi strievanje ostankov in s tem zmanjSa ucinkovitost

ciscenja.

- Uporabljajte samo navedena ¢istila. Ce uporabljate druga &istila, jih morate sami validirati.

- Uporabite razkuzilo z zas¢ito proti koroziji.

- Ne uporabljajte kovinskih krta¢, gobic ali abrazivnih Cistil, saj lahko poSkodujejo povrsino, kar
lahko vodi do korozije.

- Instrumentov ne pusCajte predolgo v razkuzevalnem sredstvu. UpoStevajte navodila
proizvajalca razkuzevalnega sredstva.

- Upostevajte navodila za uporabo distilnih sredstev in razkuzil ter naprav za €iS€enje in
sterilizacijo.

Omejitve
- Na zivljenjsko dobo izdelka vpliva ve€ dejavnikov, med drugim:
¢ Stevilo uporab in pogostost ciklov ponovne obdelave
o Kakovost nege, ravnanja in vzdrzevanja
e Trajna Citljivost vseh neposrednih oznak na izdelku
- Ne uporabljajte fiksirnih sredstev ali vro€e vode (> 40 °C), saj lahko to povzro€i strjevanje

ostankov in s tem zmanjSa ucinkovitost CiS¢enja.

Odpornost materiala
Pri izbiri Cistilnih sredstev in razkuzilnih sredstev se prepricajte, da ne vsebujejo naslednjih
sestavin:
- Organske, mineralne in oksidativne kisline (najmanj$a dovoljena vrednost pH 5,5)
- Alkalije / moc¢ne alkalne raztopine, priporocilo:
o Nevtralno/enzimatsko ali alkalno Cistilo
e Potrebno za instrumente iz aluminija ali drugih materialov, obcutljivih na alkalije:
nevtralno/enzimatsko Cistilo z najvisjo vrednostjo pH 8,5
e Potrebno za izdelke, namenjene za uporabo na obmocgjih, kriti€nih za prione: alkalno Cistilo
Z najvisjo vrednostjo pH 11
- Organska topila (npr. alkohol, etri, ketoni, benzeni)
- Oksidanti (npr. vodikov peroksid)
- Halogeni (klor, jod, brom)
- Aromatski/halogenirani ogljikovodiki



Zacetna obdelava na mestu uporabe

- Pomanijkljivi instrumenti morajo biti vidno oznaceni. Pred odstranitvijo ali vrnitvijo jih je treba
ponovno obdelati.

- Instrumenti morajo biti ponovno obdelani v roku 1 ure po uporabi, da se prepreci zasuSenje
onesnazenja na instrumentu.

- Instrument sperite s hladno vodo.

- Mocno onesnazenje odstranite z enkratno krpo in hladno vodo. Za mo¢no zasusene ostanke
tkiva priporo€amo plasti¢no krtaco.

Opomba: Ce izpiranje s hladno vodo ni mogoge, instrument zavijte v vlazno krpo, da se
ostanki ne posusijo.

- Delovne kanale in lumen je treba takoj po uporabi vsaj trikrat izpirati, da se preprec¢i zamasitev.
Prevoz

- Instrumenti morajo biti varno prevozeni do mesta ponovne obdelave v zaprtem sistemu
posod/kontejnerjev, da se prepreli poSkodovanje instrumentov in onesnazenje okolja.

Priprava pred €iSéenjem
- Instrumente je treba razstaviti za €iSCenje in razkuzevanje ter ponovno sestaviti za sterilizacijo.
Glejte poglavji ,Sestavljanje“ in ,Razstavljanje” zgoraj.

Roéno predhodno EiSéenje

1. Instrument sperite pod teko€o vodo vsaj eno minuto. Da ne bi onesnazili okolja, sperite pod
vodno gladino.

2. Instrumenti s tezko dostopnimi deli, kot so lumni, votline, izvrtine, navoji in reze, morajo biti
izprani vsaj trikrat.

3. Ultrazvocno kopel pripravite v skladu z navodili proizvajalca ultrazvo€nega aparata in Cistila.
Uporabljeno gistilo je bilo neodisher® MediClean forte proizvajalca Dr. Weigert.

4. Razstavljen instrument postavite v predCistiino kopel ustrezne velikosti za doloCen ¢&as
izpostavljenosti. Ultrazvo¢na kopel Se ne sme biti aktivirana. Instrument mora biti popolnoma
potopljen in se ne sme dotikati drugih instrumentov.

5. Notranje in zunanje povrSine temeljito oCistite z mehko krtaCo. Za €iS¢enje kanalov izberite

krtaCo za cCiSCenje, ki je nekoliko vecja od premera zadevnega notranjega kanala. Dolzina

roCaja krtaGe mora biti vsaj enaka dolzini kanala. Poskrbite, da se S€etine ne zataknejo v ozkih
rezah.

Gibljive dele premikajte naprej in nazaj vsaj trikrat.

7. Lumen sperite vsaj trikrat na zacetku in vsaj trikrat na koncu izpostavljenosti. Pomozna
sredstva in minimalna koli¢ina sta odvisna od kanalov, Ki jih je treba sprati.

8. Vklopite ultrazvoéno napravo za novo izpostavljenost najmanj 5 minut.

9. Instrument odstranite iz ultrazvo&ne kopeli.

10. Instrument temeljito izperite z vodo vsaj trikrat vsaj 1 minuto in med izpiranjem premikajte
premicne dele vsaj trikrat naprej in nazaj.

11. Lumen sperite vsaj trikrat. Pomozna sredstva in minimalna koli¢ina sta odvisna od kanalov, ki
jih je treba sprati.

o

Avtomatsko CiS€enje in razkuzevanije

- Instrumente Cistite in razkuzujte samo v primernih pralno-razkuzevalnih napravah (WD) in s
postopkom/programom, ki je validiran za WD in kirurSke instrumente (EN ISO 15883).

- Instrumenti z votlinami (cevmi, gredmi, cevmi) morajo biti prikljueni na ustrezno napravo za
izpiranje, da se zagotovi izpiranje teh votlin.

- Upostevaijte navodila za uporabo in polnjenje proizvajalca WD.

- Pri izbiri Cistila upoStevajte material in lastnosti instrumenta, distila, ki jih proizvajalec WD
priporo€a za zadevno uporabo, ter ustrezna priporo€ila Instituta Roberta Kocha (RKI) in
Nemskega drustva za higieno in mikrobiologijo (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM).

Cistila za avtomatsko ¢i$éenje v pomivalnem stroju in razkuzevalniku (WD)

Cistilo Proizvajalec
neodisher® MediClean forte Dr. Weigert

Avtomatiziran program ¢iS¢enja s termi¢no dezinfekcijo v WD

1. Razstavljeni instrument postavite v WD. Poskrbite, da se posamezni deli med seboj ne
dotikajo.

2. Instrumenti z votlinami (cevmi, gredmi, cevmi) prikljucite na ustrezno napravo za izpiranje, da
se zagotovi izpiranje teh votlin.

3. ZazZenite program.

4. Instrument izvlecite iz naprave za izpiranje in ga odstranite.

Program Cistilo Trajanje Temperatura
1. Predhodno izpiranje Deionizirana voda 3 minute Hladna
5 (isdenie Deionizirana voda 5 minut 50 °C
' I 0,2 % alkalno &istilo
3. Izpiranje Deionizirana voda 2 1 minuta Hladna
4. Toplotna dezinfekcija (1) | - 5 minut 90 °C
5. Sudenje (2) - 20 minut najve¢ 93 °C
(faza suSenja v WD)

- (1) Pri mehanski termiéni dezinfekciji upoStevajte nacionalne zahteve za vrednost Aoz
standarda ISO 15883-1 (Ao= 3000).

- (2) Po potrebi lahko susenje opravite tudi roéno z krpo brez vlaken. Vdolbine instrumentov
posusite s sterilnim stisnjenim zrakom.



VZDRZEVANJE, KONTROLA IN PREGLED

Po ¢is€enju in dezinfekciji je treba instrumente vizualno in funkcionalno pregledati. Instrumenti
morajo biti makroskopsko Eisti (brez vidnih ostankov). Posebno pozornost je treba posvetiti
rezam, zapahom, spojem in drugim tezko dostopnim mestom.

Ce so ostanki onesnazenja/tekogine $e vedno vidni, je treba &is&enje in razkuzevanje ponoviti.
Pred sterilizacijo je treba instrument sestaviti in preveriti njegovo delovanje, obrabo in
poskodbe (razpoke, rjo) ter ga po potrebi zamenjati.

Po vsakem ¢iSCenju in pred sterilizacijo je treba gibljive dele namazati in vzdrzevati s
silikonskim, biokompatibilnim, medicinskim belim oljem.

Pomanijkljivi izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo ali reklamacijo opraviti celoten postopek
ponovne obdelave.

Glejte tudi ,PRED VSAKO UPORABO: VIZUALNI IN FUNKCIONALNI PREGLED® v teh
navodilih.

PAKIRANJE

Standardizirano pakiranje instrumentov za sterilizacijo se izvaja v skladu z DIN EN ISO 11607
in DIN EN 868.

V primeru posameznih embalaz poskrbite, da je embalaza dovolj velika, da lahko vsebuje
izdelek, ne da bi pri tem povzrocila napetost na tesnilnem Sivu ali raztrgala embalazo. Konice
in ostre robove ne smejo preluknjati sterilizacijske embalaze.

STERILIZACIJA

Za sterilizacijo je treba sestaviti irigacijsko cev. Glejte poglavje ,SKLADANJE IRIGACIJSKE
CEVI*.

Sterilizatorji so validirani v skladu z DIN EN 13060 in DIN EN 285.

Postopek sterilizacije s paro (frakcionirani vakuumski postopek z najmanj tremi vakuumskimi
stopnjami) je validiran v skladu z DIN EN ISO 17665-1. Gravitacijska metoda ni priporocljiva.
Naslednjih postopkov sterilizacije ne smete uporabljati: hitra sterilizacija, sterilizacija z vro¢im
zrakom, sterilizacija z obsevanjem, sterilizacija s formaldehidom ali etilen oksidom.
Upostevati je treba navodila proizvajalca za sterilizacijsko napravo.

Najvi§ja temperatura sterilizacije je 134 °C (273 °F).

Upostevati je treba ¢as suSenja najmanj 20 minut.

Drzava Temperatura Cas sterilizacije
Nemc¢ija 134 °C (273 °F) = 5 minut
Francija 134 °C (273 °F) = 5 minut
ZDA 132 °C (270 °F); €as sudenja najmanj | 24 minute

20 minut
Druge drzave 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) =5 minut

Opomba: Podalj$ani Casi sterilizacije (npr. 18 minut) veljajo za inaktivacijo prionov v skladu z

nacionalnimi predpisi.

SKLADISCENJE

Sterilizirane instrumente shranjujte v okolju z nizko vsebnostjo bakterij, suhem, Cistem in brez
prahu, pri sobni temperaturi in nadzorovani vlaznosti.

Sterilizirane instrumente zascitite pred neposredno svetlobo.

Sterilizacijskih embalaz ne shranjujte v blizini agresivnih snovi (npr. alkoholov, kislin, alkalij,
topil in razkuzil).

INFORMACIJE O VALIDACIJI REPROCESIRANJA
Pri validaciji so bila uporabljena naslednja orodja in stroji:

Predhodno ¢iséenje .

neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert
e Ultrazvocna kopel

Avtomatsko ciS€enje

neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

Avtomatizirana dezinfekcija

Termalno

Opomba: Pri kemitni dezinfekciji obstaja
nevarnost, da na instrumentih ostanejo ostanki
dezinfekcijskega sredstva.

Pralni stroj / razkuzevalnik

Miele G 7836 CD

Sterilizacija o Sterilizacija s paro (vlazna toplota)
e Sterilizator HST 6x6x6, tehnologija Zirbus
e Frakcionirani vakuumski postopek z najmanj
tremi vakuumskimi stopnjami
DODATNE OPOMBE

Ce navedena kemiéna sredstva in stroji niso na voljo, mora uporabnik potrditi svoj postopek.

ODSTRANJEVANJE

Izdelke je treba odstraniti v skladu z navodili Sele po tem, ko so bili ustrezno ocis¢eni in
razkuzeni.

Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka/komponent upoS$tevajte nacionalne predpise in
veljavna bolnisni¢na navodila.

Bodite previdni z ostrimi konicami in rezili. Uporabite ustrezne za$¢itne pokrovcke ali posode,
da preprecite poskodbe tretjih oseb.

POPRAVILA IN VRACILA

Nikoli ne izvajajte popravil sami. Servisiranje in popravila smejo izvajati le usposobljeni in
kvalificirani strokovnjaki. Ce imate kakrsna koli vprasanja v zvezi s tem, se obrnite na podjetje
RUDOLF Medical ali vas oddelek za medicinsko tehnologijo.

Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo ali reklamacijo opraviti celoten postopek
ponovne obdelave.



TEZAVE /| DOGODKI

- Uporabnik mora vse tezave z izdelki RUDOLF Medical prijaviti ustreznemu distributerju.
-V primeru resnih incidentov z izdelki mora uporabnik to prijaviti podjetju RUDOLF Medical kot
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri uporabnik prebiva.

GARANCIJA

- Instrumenti so izdelani iz visokokakovostnih materialov in pred dostavo opravijo strogo
kontrolo kakovosti. V primeru neskladij se obrnite na svojega distributerja ali podjetie RUDOLF
Medical.

VELJAVNI STANDARDI IN DIREKTIVE

- Higienske zahteve za ponovno obdelavo medicinskih pripomockov, stanje: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizacija — Parni sterilizatorji — Veliki sterilizator;ji

- DIN EN ISO 11607: Embalaza za kon&no sterilizirane medicinske pripomocke

- DIN EN 13060: Sterilizatorji za medicinske namene — Mali parni sterilizatorji — Zahteve in
preskusanje

- DIN EN ISO 15223-1: Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo z informacijami, ki jih
mora zagotoviti proizvajalec — Del 1: SploSne zahteve

- DIN EN ISO 15883-1: Pralno-razkuzevalni aparati — 1. del: SploSne zahteve, izrazi in
opredelitve ter preskusi

- DIN EN ISO 17664: Obdelava izdelkov za zdravstveno nego — Informacije, ki jih mora
zagotoviti proizvajalec medicinskih pripomoc¢kov za obdelavo medicinskih pripomoc&kov

- DIN EN ISO 17665: Sterilizacija izdelkov za zdravstveno nego — Vlazna toplota — Zahteve za
razvoj, validacijo in redni nadzor sterilizacijskega postopka za medicinske pripomocke

SIMBOLI

Glej navodila za uporabo

LOT| | Sifra serije

REF | Stevilka izdelka

QTY | Stevilo v paketu
Nesterilno
Previdnost

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Hranite stran od sonéne svetlobe

Oznaka CE v skladu z Uredbo (EU)
2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR)
z identifikacijsko Stevilko priglaSenega
organa

L

Namazajte s silikonskim, biokompatibilnim
belim oljem, odobrenim za medicinske
pripomocke in sterilizacijo s paro.

ZamaSke, navoje in tesnilne obroce
namazite z mazivom za instrumente,
odobrenim za medicinske pripomocke in
sterilizacijo s paro.

Edinstvena identifikacija pripomocka

Medicinski pripomoc&ek
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