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LAS INNAN ATERANVANDNING OCH FORVAR PA SAKER PLATS

PRODUKT

Dessa bruksanvisningar galler for RUDOLF Medicals irrigationskanyler for artroskopi.
Du har fatt en hégkvalitativ produkt vars korrekta hantering och anvandning beskrivs nedan.

Endast for professionellt bruk: Instrumenten &r endast avsedda fér anvandning av
professionella anvandare (kirurger, operationssjukskoterskor, tekniker for ateranvandning av
medicintekniska produkter).

Patientpopulation: Det finns inga begransningar vad galler patientpopulationen. Det kan
overlatas till den medicinska personalens beddmning och erfarenhet att avgdra om nyttan
Overvager risken i den aktuella populationen.

RUDOLF Medical-instrument levereras i icke-sterilt skick och maste rengoéras, desinficeras
och steriliseras fore férsta anvandningen och omedelbart efter varje anvandning. Skyddskapor
och transportférpackningar maste avlagsnas i forvag.

AVSEDD ANVANDNING
Artroskopiska irrigationskanyler och deras trokarsprutor/obturatorer anvands for att 6ppna och
irrigera operationsomradet.

BIVERKNINGAR

Smarta, svullnad och ledvatskeansamling

| séllsynta fall kan sma blodproppar bildas.

Under ingreppet kan leden sjalv eller narliggande nerver skadas. | varsta fall kan detta leda
till infektioner, sekundar bldédning eller nervskador.

KONTRAINDIKATIONER

De medicinska produkterna ar inte avsedda for anvandning pa centrala nervsystemet och
cirkulationssystemet.

Lokaliserad och generaliserad inflammation

Bentumdrer nara leder

Reflexdystrofi

Immunsuppressiv behandling

Koagulationsrubbningar

AVARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Vavnadspunchning kan forekomma i féljande fall:

e Anvandning av trokarsprutor eller obturatorer fr er med for liten diameter

e Anvandning av en hylsa med en trokarsnal eller obturator som &r for kort

Felaktig anvandning och 6verbelastning pa grund av vridning/hdvning kan leda till brott och
permanent deformation.

Anvand inte metallborstar eller slipande rengéringsmedel, eftersom de kan skada ytan, vilket
i sin tur kan leda till korrosion.

Anvandaren maste kontrollera att instrumenten kan kombineras sakert med varandra eller
med implantat fére klinisk anvandning.

Kombinera endast instrument med original tillbehér som ar kompatibla vad géaller arbetslangd
och diameter.

Var forsiktig nér du hanterar vassa spetsar och skarande kanter, eftersom det finns risk for
skador.

For patienter med obotliga infektioner sdsom CJD (Creutzfeldt-Jakobs sjukdom), hepatit, HIV,
mojliga varianter av dessa infektioner eller missténkta infektioner maste gallande nationella
bestammelser om avfallshantering och ateranvandning av medicintekniska produkter
tillampas.

Lamna inte instrumenten i desinfektionsmedlet for lange. Folj desinfektionsmedlets tillverkares
anvisningar.

Manuell rengdring/desinfektion ar inte tillamplig for dessa instrument.



FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION

Kontrollera féljande:

- Yttre skador (t.ex. deformerat skaft, bucklor, grader, sprickor eller vassa kanter)

- Rester av rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

- Korrosion, skadade ytor, flisning

- Fri passage genom arbetskanaler

- Korrekt funktion. Funktionstestet visar om instrumentet och dess komponenter fungerar
korrekt. Utfor funktionstestet fore varje anvandning:
e Instrumentet monteras och ansluts om mgjligt till en sugnings- och irrigationsanordning.
e  Kompatibel obturator eller trokarspruta kan inféras enkelt och fastnar inte.
o Oppna avstangningskranen och sténg den igen. Irrigationsvétskan rinner ut ur den distala

anden av irrigationskanylen. Efter att avstangningskranen stangts avbryts flédet.

PRODUKTBESKRIVNING

Irrigationskanylen ger tillgang till operationsomradet med hjalp av en trokarspruta eller obturator
och ansluts till en sug- och irrigationsanordning via en Luer Lock-anslutning. Ytterligare hal i den
distala &nden utokar irrigationsomradet.

Irrigationskanyl med stoppkran:
(1) SidospolningsGppningar
(2) Stopcockplugg
(3) Luer Lock-anslutning
(4) Fjaderlock

Trokarspik med Luer Lock-lock:
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Obturator med Luer Lock-lock:
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ANVANDNING
Vid anvandning av obturatorn maste ett snitt géras i huden innan irrigationskanylen fors in:

1.

NGO WN

For in trokarsnackan eller obturatorn i irrigationskanylen.

GOor ett snitt med hjélp av obturatorn.

Ta bort trokarsnackan respektive obturatorn fran irrigationskanylen.
Anslut irrigationskanylen till en sug- och irrigationsanordning.

Utfér ingreppet.

Ta bort irrigationskanylen fran operationsomradet.

Koppla bort irrigationskanylen fran sugnings- och irrigationsanordningen.
Ateranvénd instrumentet.

Anmarkningar: Instrumenten maste demonteras for rengoring och desinfektion och
monteras ihop igen for sterilisering.

DEMONTERING AV IRRIGATIONSSLANGEN
Skruva av fjaderlocket (3) och ta bort kranpluggen (4) fran kranen.
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MONTERING AV IRRIGATIONSRORET

1.

2.

Satt in kranpluggen (4) i kranhallaren (2). Se till att kranpluggens styrstift (5) I6per i urtaget (6)
i kranhallaren (2).

Skruva sedan fast fjaderkapan (3) pa motsatt sida av kranen mot kranpluggen. Kontrollera
kranpluggens rorlighet.

Kranen maste vara 6ppen for sterilisering. For att géra detta, vrid kranens spak mot 6ppningen
pa Luer-lasanslutningen.

Obs: Efter reng6ring och desinfektion eller fore sterilisering maste stopkranens ganga och kon
smorjas enligt foljande:
- Ganga: medicinsk vit olja
- Stopcockpluggen: Underhallsfett for stopcocks
Observera: Se till att vardprodukterna ar godkanda for medicintekniska produkter.



ANSLUTA SPOLNINGSSLANGEN

1.

Stang spolningskranen (1).

2. Anslut irrigationsslangen (Luer Lock-anslutning) till irrigationskanylen.
3. Utfér nu en funktionstest. Instruktioner fér detta finns i avsnittet ’FORE VARJE ANVANDNING:

VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION”.
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INSTRUKTIONER FOR ATERANVANDNING

Instrumenten maste demonteras fér rengéring och desinfektion och monteras ihop igen for

sterilisering:

e Avstangningskranen maste avlagsnas fran irrigationskanylen for ateranvandning. Se
avsnittet ’'DEMONTERING AV IRRIGATIONSSLANGEN" ovan.

e Trokarspetsen och obturatorn maste avlagsnas fran irrigationsroret for rengéring och
desinfektion.

e Avstdngningskranen maste vara 6ppen for sterilisering. For att géra detta, vrid spaken pa
avstangningskranens plugg mot Oppningen pa Luer-lasanslutningen. Se avsnittet
"MONTERING AV IRRIGATIONSRORET” hégre upp.

Vid val av rengdringsmedel ska du ta hansyn till instrumentets material och egenskaper, det
rengdringsmedel som rekommenderas av tillverkaren av tvatt- och desinfektionsmaskinen for
respektive anvandningsomrade samt rekommendationerna fran Robert Koch-Institutet (RKI)
och DGHM (Tyska séllskapet for hygien och mikrobiologi).

Anvand inte fixeringsmedel, endast aldehydfria rengéringsmedel, och anvand inte varmt
vatten (> 40 °C), eftersom detta kan leda till att rester hardnar och darmed férsadmra
rengdringsresultatet.

Anvéand endast angivna rengéringsmedel. Om du anvander andra rengdringsmedel maste de
valideras av dig.

Anvand ett desinfektionsmedel med korrosionsskydd.

Anvand inte metallborstar, svampar eller slipande rengdringsmedel, eftersom de kan skada
ytan, vilket i sin tur kan leda till korrosion.

Lamna inte instrumenten i desinfektionsmedlet for lange. Folj desinfektionsmedlets tillverkares
anvisningar.

F&lj bruksanvisningen for rengdrings- och desinfektionsmedel samt for de rengérings- och
steriliseringsapparater som anvands.

Begrinsningar

Produktens livslangd paverkas av flera faktorer, bland annat:

e Antalet anvandningar och frekvensen av ateranvandningscykler

o Kuvaliteten pa skotsel, hantering och underhall

o Den fortsatta I&sbarheten av eventuella direkta produktmarkningar

Anvand inte fixeringsmedel eller varmt vatten (> 40 °C), eftersom detta kan leda till att rester
hardnar och darmed férsamra rengdringsresultatet.

Materialbestéandighet
Nar du valjer rengérings- och desinfektionsmedel ska du se till att de inte innehaller féljande
ingredienser:

Organiska, mineraliska och oxiderande syror (Iagsta tillatna pH-varde 5,5)

Alkalier/starkt alkaliska lI6sningar, rekommendation:

o Neutralt/enzymatiskt eller alkaliskt rengéringsmedel

o Kravs for instrument tillverkade av aluminium eller andra alkalikédnsliga material:
Neutralt/enzymatiskt rengéringsmedel med ett maximalt pH-varde pa 8,5

e Kravs for produkter avsedda for anvandning i prionkritiska omraden: alkaliskt
rengoringsmedel med ett maximalt pH-varde pa 11

Organiska I0sningsmedel (t.ex. alkohol, etrar, ketoner, bensen)

Oxiderande medel (t.ex. vateperoxider)

Halogener (klor, jod, brom)

Aromatiska/halogenerade kolvaten



Initial behandling pa anvandningsplatsen

- Defekta instrument maste markas tydligt. De maste ocksd ombearbetas innan de kasseras
eller returneras.

- Instrumenten maste ombearbetas inom 1 timme efter anvandning for att forhindra att
féroreningar torkar fast pa instrumentet.

- Skolj instrumentet med kallt vatten.

- Ta bort kraftig férorening med en engangsduk och kallt vatten. En plastborste rekommenderas
for kraftigt intorkade vavnadsrester.

Obs: Om det inte &r mgjligt att skolja med kallt vatten, linda in instrumentet i en fuktig trasa
for att forhindra att resterna torkar.

- Arbetskanalerna och lumen maste skéljas minst tre gdnger omedelbart efter anvéndning for
att forhindra blockeringar.

Transport
- Instrumenten ska transporteras sékert till ateranvandningsplatsen i ett slutet behallarsystem

for att forhindra skador pa instrumenten och kontaminering av miljon.

Forberedelse fére rengéring
- Instrumenten maste demonteras for rengdring och desinfektion och monteras ihop igen for
sterilisering. Se avsnitten "Montering” och "Demontering” ovan.

Manuell férrengqéring

1. Skdlj instrumentet under rinnande vatten i minst en minut. Fér att undvika kontaminering av
miljén ska du skolja under vattennivan.

2. Instrument med svaratkomliga omraden sasom lumen, haligheter, borrhal, gangor och slitsar
maste skdljas minst tre ganger.

3. Forbered ultraljudsbadet enligt anvisningarna fran tillverkaren av ultraljudsapparaten och
rengoringsmedlet. Det rengdringsmedel som anvandes var neodisher® MediClean forte fran
Dr. Weigert.

4. Lagg det demonterade instrumentet i ett férrengéringsbad av lamplig storlek under den
angivna exponeringstiden. Ultraljudsbadet far annu inte aktiveras. Instrumentet maste vara
helt nedsankt och far inte komma i kontakt med andra instrument.

5. Borsta insidan och utsidan noggrant med en mjuk borste. Fér att rengéra kanalerna, valj en
rengoringsborste som ar nagot storre an respektive inre kanaldiameter. Borstens skaft maste
vara minst lika 1dngt som kanalen. Se till att inga borststran fastnar i smala springor.

6. ROr rorliga delar fram och tillbaka minst tre ganger.

7. Skolj lumen minst tre ganger i boérjan och minst tre ganger i slutet av exponeringstiden.
Hjélpmedel och minsta volym beror pa de kanaler som ska spolas.

8. Aktivera ultraljudsenheten for en ny exponeringstid pa minst 5 minuter.

9. Ta upp instrumentet ur ultraljudsbadet.

10. Skolj instrumentet noggrant med vatten minst tre ganger i minst 1 minut och ror de rorliga
delarna fram och tillbaka minst tre ganger under skéljningen.

11. Skolj lumen minst tre ganger. Hjalpmedel och minsta volym beror pa vilka kanaler som ska
spolas.

Automatiserad rengoring och desinfektion

- Rengdr och desinficera instrumenten endast i [Ampliga diskdesinfektorer (WD) och med ett
forfarande/program som ar validerat for WD och kirurgiska instrument (EN ISO 15883).

- Instrument med halrum (ror, skaft, slangar) méaste anslutas till en Iamplig skéljningsanordning
for att sékerstalla att dessa halrum skoljs.

- Folj WD-tillverkarens bruks- och laddningsanvisningar.

- Vid val av rengoéringsmedel ska hansyn tas till instrumentets material och egenskaper, de
rengdringsmedel som rekommenderas av WD-tillverkaren for respektive tillampning och
relevanta rekommendationer fran Robert Koch-institutet (RKI) och Tyska sallskapet for hygien
och mikrobiologi (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Rengoéringsmedel for  automatisk rengoring i diskmaskin och
desinfektionsapparat (WD)

Rengodringsmedel Tillverkare

neodisher® MediClean forte Dr. Weigert

Automatiserat rengoringsprogram med termisk desinfektion i WD

1. Placera det demonterade instrumentet i WD. Se till att de enskilda delarna inte kommer i
kontakt med varandra.

2. Anslut instrument med halrum (rér, skaft, slangar) till en 1amplig skéljningsanordning for att

sakerstalla att dessa halrum skoljs.

Starta programmet.

4. Ta bort instrumenten fran skoljanordningen och ta ut dem.

w

Program Rengoéringsmedel Varaktighet Temperatur
1. Forskoljning Avjoniserat vatten 3 minuter Kall
Avjoniserat vatten 5 minuter 50 °C
2. Rengoring 0,2 % alkaliskt
rengoringsmedel
3. Skoljning Avjoniserat vatten 2 1 minut Kallt
4. Termisk desinfektion (1) | - 5 minuter 90 °C
5. Torkning (2) - 20 minuter max. 93 °C
(torkningsfas i WD)

- (1) Fér mekanisk termisk desinfektion, folj de nationella kraven for Ao-vardet fran ISO 15883-
1 (Ao= 3000).

- (2) Vid behov kan manuell torkning ocksa utféras med en luddfri trasa. Torka instrumentets
halrum med steril tryckluft.



UNDERHALL, KONTROLL OCH INSPEKTION

- Efter rengoring och desinfektion maste instrumenten genomga en visuell och funktionell
inspektion. Instrumenten maste vara makroskopiskt rena (fria fran synliga rester). Sarskild
uppmarksamhet bor agnas at slitsar, sparrar, fogar och andra svaratkomliga omraden.

- Om fororeningsrester/vatskor fortfarande ar synliga maste rengoéring och desinfektion
upprepas.

- Innan sterilisering maste instrumentet monteras och kontrolleras med avseende pa funktion,
slitage och skador (sprickor, rost) och vid behov bytas ut.

- Efter varje reng6ring och fore sterilisering maste de rérliga delarna smdrjas och underhallas
med en silikonfri, biokompatibel, medicinsk vitolja.

- Defekta produkter maste ha genomgatt hela aterbehandlingsprocessen innan de returneras
for reparation eller reklamation.

- Se aven "FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL KONTROLL” i dessa
instruktioner.

FORPACKNING

- Standardiserad forpackning av instrument for sterilisering utfors i enlighet med DIN EN ISO
11607 och DIN EN 868.

- Vid individuell férpackning ska férpackningen vara tillrackligt stor fér att rymma produkten utan
att det uppstar spanningar pa forseglingssdmmen eller att forpackningen gar sonder. Spetsar
och vassa kanter far inte perforera steriliseringsférpackningen.

STERILISERING

- lrrigationsslangen maste monteras for sterilisering. Se avsnittet "MONTERING AV
IRRIGATIONSSLANGEN".

- Sterilisatorerna ar validerade enligt DIN EN 13060 och DIN EN 285.

- Angsteriliseringsprocessen (fraktionerad vakuumprocess med minst tre vakuumsteg) ar
validerad enligt DIN EN ISO 17665-1. Gravitationsmetoden rekommenderas inte.

- Foljande steriliseringsforfaranden far inte anvéandas: flashsterilisering, varmiuftsterilisering,
stralningssterilisering, formaldehyd- eller etylenoxidsterilisering.

- Tillverkarens anvisningar for steriliseringsutrustningen maste féljas.

- Maximal steriliseringstemperatur pa 134 °C (273 °F)

- Torkningstiden pa minst 20 minuter maste iakttas.

Land Temperatur Sterilisationstid
Tyskland 134 °C (273 °F) = 5 minuter
Frankrike 134 °C (273 °F) = 5 minuter
USA 132 °C (270 °F); torkningstid minst = 4 minuter

20 minuter
Ovriga lander 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) = 5 minuter

Obs: Forlangda steriliseringstider (t.ex. 18 minuter) galler fér inaktivering av prioner i enlighet
med nationella bestammelser.

FORVARING

- Forvara de steriliserade instrumenten i en bakteriefattig, torr, ren och dammfri miljé vid
rumstemperatur med kontrollerad luftfuktighet.

- Skydda de steriliserade instrumenten fran direkt ljus.

- Forvara inte steriliseringsférpackningen i narheten av aggressiva amnen (t.ex. alkoholer,
syror, alkalier, I6sningsmedel och desinfektionsmedel).

INFORMATION OM VALIDERING AV ATERANVANDNING
Foljande verktyg och maskiner anvandes vid valideringen:

Forrengoring ¢ neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert
e Ultraljudsbad

Automatisk rengoring neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

Automatisk desinfektion Termisk

Observera: Vid kemisk desinfektion finns det risk
for att desinfektionsmedelsrester finns kvar pa
instrumenten.

Miele G 7836 CD

o Angsterilisering (fuktig varme)

e Sterilisator HST 6x6x6, Zirbus-teknik
Fraktionerad vakuumprocess med minst tre
vakuumsteg

Diskmaskin/desinfektionsapparat
Sterilisering

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

- Om de angivna kemiska medlen och maskinerna inte finns tillgdngliga maste anvéndaren
validera sin process.

AVFALL

- Produkterna ska kasseras pa lampligt satt forst efter att de har rengjorts och desinficerats
ordentligt.

- Folj nationella bestammelser och tillampliga sjukhusriktlinjer nar produkten/komponenterna
kasseras eller atervinns.

- Var forsiktig med vassa spetsar och skarande kanter. Anvand lampliga skyddskapor eller
behallare for att forhindra att tredje part skadas.

REPARATIONER OCH RETURER

- Utfor aldrig reparationer sjalv. Service och reparationer far endast utféras av utbildade och
kvalificerade personer. Kontakta RUDOLF Medical eller din medicintekniska avdelning om du
har fragor i detta avseende.

- Defekta produkter maste ha genomgatt hela aterbehandlingsprocessen innan de returneras
for reparation eller reklamation.



PROBLEM/HANDELSER

Anvandaren ska rapportera alla problem med RUDOLF Medical-produkter till respektive
distributor.

Vid allvarliga incidenter med produkterna maste anvéndaren rapportera detta till RUDOLF
Medical som tillverkare och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
ar bosatt.

GARANTI

Instrumenten ar tillverkade av hdgkvalitativa material och genomgar strikt kvalitetskontroll fére
leverans. Om det finns nagra avvikelser, vanligen kontakta din respektive distributor eller
RUDOLF Medical.

TILLAMPLIGA STANDARDER OCH DIREKTIV

Hygienkrav for ateranvandning av medicintekniska produkter, status: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilisering — Angsterilisatorer — Stora sterilisatorer

DIN EN ISO 11607: Foérpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter

DIN EN 13060: Sterilisatorer fér medicinska andamal — Sma angsterilisatorer — Krav och
provning

DIN EN ISO 15223-1: Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas tillsammans
med information som ska tillhandahallas av tillverkaren — Del 1: Allm&anna krav

DIN EN ISO 15883-1: Disk- och desinfektionsmaskiner — Del 1: Allmanna krav, termer och
definitioner samt provning

DIN EN ISO 17664: Bearbetning av halsovardsprodukter — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren av medicintekniska produkter for bearbetning av
medicintekniska produkter

DIN EN ISO 17665: Sterilisering av halsovardsprodukter — Fuktig varme — Krav for utveckling,

validering och rutinméassig kontroll av en steriliseringsprocess foér medicintekniska produkter

SYMBOLER
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Se bruksanvisningen

LOT

Batchnummer

Artikelnr

Antal per férpackning

Icke-steril

Varning

Tillverkare
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Tillverkningsdatum
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Forvaras skyddat fran solljus

C€
0297

CE-markning i enlighet med forordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter
(MDR) med det anmalda organets
identifikationsnummer

L

Smdrj med silikonfri, biokompatibel vitolja
som ar godkdnd foér medicintekniska
produkter och angsterilisering.

Smdrj avsténgningskranar, gangor och
tatningsringar med instrumentfett som ar
godkant for medicintekniska produkter och
angsterilisering.

Unik produktidentifiering

Medicinteknisk produkt
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