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PALUN LUGEGE ENNE UMBERTOOTLEMIST JA HOIDKE SEDA OHUTUS
KOHTAS

KOHALDAMISALA

Kéesolevad tdotlemisjuhised kehtivad kdigi RUDOLF Medicali korduvkasutatavate
meditsiiniseadmete puhul, mille seadme sildil vi vastavatel kasutusjuhenditel on konkreetselt
viidatud kaesolevatele t66tlemisjuhistele.

Ainult professionaalseks kasutamiseks: instrumendid on mdeldud kasutamiseks ainult
professionaalsetele kasutajatele (kirurgid, operatsioonisaali 6ed, meditsiiniseadmete to6tlemise
tehnikud).

Patsientide riilhm: patsientide riihma suhtes ei ole piiranguid. Meditsiinitdétaja vdib oma
aranagemise ja kogemuste pohjal otsustada, kas kasu Uletab riski antud patsientide rihma puhul.

RUDOLF Medicali korduvkasutatavad meditsiiniseadmed tarnitakse mittesteriilsena ja need
tuleb enne esimest kasutamist ja kohe parast iga kasutamist puhastada, desinfitseerida ja
steriliseerida. Enne to6tlemist tuleb eemaldada kaitsekatted ja transpordipakend.

Veenduge, et pakend ei ole tarnimisel kahjustatud.

VASTUNAIDUSTUSED
- Meditsiiniseadmed ei ole mdeldud kasutamiseks kesknarvislisteemis ja vereringestisteemis.

A HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

- Ebadige kasutamine ja liigne koormamine keeramise/kangistamise t6ttu vdib pdhjustada
purunemist ja pusivat deformatsiooni.

- Arge kasutage metallharju, teravaid to6riistu ega abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna need
vbivad meditsiiniseadet kahjustada. Pinnakahjustused vdivad pdhjustada korrosiooni.

- Defektsed ja kulunud meditsiiniseadmed ei tohi kasutada.

- Aluselised puhastusained (pH < 12) véivad péhjustada alumiiniumist meditsiiniseadmete
varvimuutusi. Need ei mdjuta aga meditsiiniseadmete mehaanilist tugevust.

- Meditsiiniseadmete ohutu kombinatsioon omavahel voi implantaatidega peab olema kasutaja
poolt enne Kliinilist kasutamist kontrollitud.

- Olge ettevaatlik teravate otste ja I6ikedartega, kuna need vbivad pdhjustada vigastusi.

- Patsientide puhul, kellel on ravimatu infektsioon, nagu CJD (Creutzfeldt-Jakobi tébi), hepatiit,
HIV, nende infektsioonide voéimalikud variandid v&i kahtlus infektsioonile, tuleb jargida
kehtivaid riiklikke eeskirju meditsiiniseadmete kdrvaldamise ja té6tlemise kohta.

- Arge jatke meditsiiniseadmeid liiga kauaks desinfektsioonilahusesse. Jargige
desinfektsioonilahuse tootja juhiseid.

- Automaatne puhastamine/desinfitseerimine on eelistatavam kui kasitsi
puhastamine/desinfitseerimine, kuna automaatseid protsesse on vdimalik standardiseerida,
korrata ja seega valideerida.

ENNE IGA KASUTAMIST: VISUAALNE JA FUNKTIONAALNE KONTROLL
Kontrollige jargmist:

- Valised kahjustused (nt deformeerunud vars, mélgid, kriimustused, praod véi teravad servad)
- Létvade osade, eriti ligendite olemasolu

- Kulumist

- Oige toimimine

- Detergendi voi desinfektsioonivahendi jaagid

- Vaba labipaas tédkanalites

- Plast- ja metallosade kahjustused



UMBERTOOTLEMISE JUHEND

Tootlemise piiranqud ja kitsendused
- Toote eluiga séltub mitmest tegurist, sealhulgas:
o Kasutuskordade arv ja toétlemistsiklite sagedus
e Hoolduse, kaitlemise ja hoolduse kvaliteet
o Toote otseste margistuste jatkuv loetavus
- Arge kasutage kinnitusaineid ega kuuma vett (>40 °C), kuna see pdhjustab jaakide
kdvenemist, mis voib takistada meditsiiniseadme puhastamist.

Esmane t66tlemine kasutuskohas

- Defektsed meditsiiniseadmed tuleb selgelt margistada. Need tuleb enne kérvaldamist vdi
tagastamist todtleda.

- Meditsiiniseadmed tuleb tootleda Gmber tunni jooksul parast kasutamist, et valtida saaste
kuivamist meditsiiniseadmetele.

- Arge kasutage metallharju, teravaid to6riistu ega abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna need
vbivad meditsiiniseadet kahjustada. Pinnakahjustused vdivad pdhjustada korrosiooni.

- Meditsiiniseadmete tugev saastumine tuleb eemaldada thekordselt kasutatava lapiga kohe
parast kasutamist.

- Tookanalid ja luumenid tuleb kohe parast kasutamist mitu korda labi loputada, et valtida
ummistumist.

Transport
- Meditsiiniseadmete ohutu ladustamine ja transport to6tlemiskohta peab toimuma suletud

mahuti/konteinerisiisteemis, et valtida meditsiiniseadmete kahjustumist ja keskkonna
saastumist.

Ettevalmistamine enne puhastamist
- Meditsiiniseadmed tuleb tdé6tlemiseks vdimalikult palju lahti monteerida véi avada ilma
tooriistu kasutamata.

Kasitsi eelpuhastus

- Meditsiiniseadmed, millel on raskesti ligipadsetavad kohad, nagu luumenid, 66nsused, avad,
keermestused ja pilud, tuleb leotada kiilmas vees vahemalt 5 minutit ja loputada veejoaga
vahemalt 10 sekundit (impulssprotseduur).

- Arge kasutage metallharju, teravaid tédriistu ega abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna need
voivad meditsiiniseadmeid kahjustada. Pinnakahjustused vdivad pdhjustada korrosiooni.

- Jargige tootja juhiseid puhastusaine kasutamise kohta (kontsentratsioon, temperatuur ja
ultraheli téotlemise aeg). Kui kontsentratsioon on liga madal, vesi liiga soe vdi ultraheli
tootlemise aeg liiga lihike, on oht, et saasteid ei eemaldata piisavalt. Jargige siiski
maksimaalset ultraheli td6tlemise aega, mis on 10 minutit.

Puhastamine ultraheli vannis

Samm Puhastusained Ae_g Temperatuur (°C)
(min)
Puhastamine ultraheli vannis | Voolav vesi,
puhastusainega.  Meditsiiniseadmed | 0,5% aluseline 10 <40
peavad olema vannis taielikult vee all. | puhastusaine
Eemaldage meditsiinisesadmed | Voolav vesi
ultraheli  vannist. Loputage neid . Kiilm
voolava vee all, kuni kbéik nahtavad
saasteained on eemaldatud.

Pesuvahend ja ultraheli vann kasitsi eelpuhastamiseks

neodisher MediClean forte, tootja Dr. Weigert

Detergent Kontsentratsioon: 0,5%
Toimimisaeg: 5 minutit
Ultraheli vannis sonikatsiooni aeg Maksimaalselt 10 minutit
. Elmasonic S 300H, tootja Elma Schmidbauer
Ultraheli vann GmbH

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastage ja desinfitseerige meditsiiniseadmeid ainult sobivates pesu-
desinfitseerimisseadmetes (WD) ja WD-le ning meditsiiniseadmetele kinnitatud
protseduuri/programmi abil (WD-le EN ISO 15883 ja protseduurile DIN EN ISO 17664-1).
Tuleb jargida WD tootjate kasutus- ja laadimisjuhiseid.

Puhastamiseks tuleb liigenditega meditsiiniseadmed avada umbes 90 kraadi vorra.
Lumeniga meditsiiniseadmed (torud, varred, voolikud) tuleb thendada loputussisteemiga, et
tagada lumenite labipesu.

Detergendi valimisel tuleb arvestada seadme materjali ja omadustega ning WD tootja poolt
vastava rakenduse jaoks soovitatud puhastusvahenditega.

Detergent ja WD automaatseks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks

Pesuvahend automaatseks neodisher MediClean forte, tootja Dr. Weigert
puhastamiseks Kontsentratsioon: 0,5%
Desinfitseerimisprotsess Termiline desinfektsioon (ei keemilis-termiline

desinfektsioon)

WD Miele PG 8535




Automaatne puhastusprogramm termilise desinfektsiooniga WD-s leeliselise
pesuvahendiga

Etapp Puhastusained Aeg (min) Tem;(>°eé)atuur
Eelpesu Voolikvesi 1 Kalm
Eelnevalt loputamine Voolikuvett 1 Kdlm

. Voolav vesi, 0,5% aluseline
Puhastamine pesuvahend 5 55
Jéarelpuhastus Demineraliseeritud vesi* 2 Kalm
Desinfektsioon** Demineraliseeritud vesi >5 >90

* Meditsiiniseadme katmise ja plekkide valtimiseks kasutage 16plikuks loputamiseks demineraliseeritud vett.
** Automaatse termilise desinfektsiooni labiviimisel votke arvesse riiklikke ndudeid AO vaartuse kohta
standardis ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Uhendkuningriigi puhul on kinnitatud ka nduded AO = 600 temperatuuril 90 °C ja 60 sekundit.

Vajaduse korral vdib seadme kuivatada ka kasitsi, kasutades selleks kohevaba riidelappi. Kuivatage
meditsiiniseadme 6dnsused steriilse surudhuga.

KONTROLL JA HOOLDUS

- Pérast puhastamist ja desinfitseerimist tuleb meditsiiniseadmed visuaalselt ja funktsionaalselt
kontrollida. Meditsiiniseadmed peavad olema makroskoopiliselt puhtad (ilma nahtavate
jaakideta). Erilist tahelepanu tuleb pddrata piludele, lukkudele, hammasratastele ja muudele
raskesti ligipdasetavatele kohtadele.

- Kui jéagid/vedelikud on endiselt ndhtavad, tuleb puhastamine ja desinfitseerimine korrata.

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

- Hammasratta (lukuga) meditsiiniseadmed steriliseeritakse kas avatud asendis voi lukustatuna
esimeses hambas.

- Pérast iga puhastamist/desinfitseerimist, st enne steriliseerimist, tuleb liikuvad osad, liigendid,
lukud ja hammasrattad maarida silikoonivaba, bioloogiliselt sobiva valge meditsiinilise dliga.

- Defektsed meditsiiniseadmed peavad olema labinud kogu tdéétlemistsikli enne remonti voi
kaebuse esitamist.

- Vaadake ka kadesolevate juhiste punkti ,Enne iga kasutamist: visuaalne ja funktsionaalne
kontroll”.

PAKEND

- Meditsiiniseadmete pakendamine steriliseerimiseks vastab standarditele DIN EN ISO 11607
ja DIN EN 868.

- Individuaalse pakendamise korral veenduge, et pakend on piisavalt suur, et mahutada
meditsiiniseade ilma pakendi dmblust pingutama vo6i pakendit rebimata. Teravad ja teravad
Idikeaared ei tohi steriliseerimispakendit labistada.

STERILISEERIMINE

- Sterilisaatorid on valideeritud vastavalt standarditele DIN EN 13060 ja DIN EN 285;
steriliseerimisprotsess on valideeritud vastavalt standardile DIN EN I1SO 17665.
- Jargige sterilisaatori tootja juhiseid.

Jargmised auru steriliseerimise (fraktsioneeritud vaakummeetod) parameetrid on
valideeritud:

Steriliseerimine valideeritud vastavalt standardile DIN EN ISO 17665:

Steriliseerimise temperatuur Minimaalne Kuivamisaeg
hoidmisaeg
(kokkupuuteaeg)
134 °C, minimaalne 132 °C; 4 minutit Minimaalselt 10 minutit
maksimaalselt 137 °C

Vo]

Steriliseerimine vastavalt ANSI AAMI ST79:

Steriliseerimise temperatuur | Minimaalne hoidmisaeg
(kokkupuute aeg)

Kuivamisaeg

132°C-135°C 4 minutit 20 minutit

SAILITAMINE

- Sailitage steriliseeritud meditsiiniseadmed madala bakterite sisaldusega, kuivas, puhtas ja
tolmuvabas kohas temperatuuril 540 °C.

TEAVE KASITLEMISPROTSEDUURI VALIDEERIMISE KOHTA
Valideerimisprotseduuri kdigus on kasutatud jargmisi materjale ja seadmeid:

e Puhastusaine: neodisher MediClean forte, tootja Dr.
Weigert, aluseline, kontsentratsioon 0,5%

Kasitsi eelpuhastus ultraheli | ¢ Ultraheli vanni seade: Elmasonic S 300H, tootja Elma

vannis Schmidbauer GmbH

e Temperatuur: <40 °C

e Kestus: 10 minutit

e Puhastusaine: neodisher MediClean forte, tootja Dr.
Weigert, aluseline, kontsentratsioon 0,5%

e Termiline desinfektsioon (mitte keemilis-termiline
desinfektsioon)

o Pesu-desinfitseerija: Miele PG 8535

Automaatne puhastamine ja
desinfitseerimine

- .. e Auru steriliseerimine, fraktsioneeritud vaakummeetod
Steriliseerimine

o Sterilisaator: HX-320 2D, Systec GmbH & Co. KG




Valideerimise protokollid

Protsess Aruande nr | Katsetusasutus
Puhastamine ja desinfitseerimine 43633 CleanControlling GmbH
Auru steriliseerimine 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH
LISA

- Kui maaratud protsessiained ja seadmed ei ole kattesaadavad, peab kasutaja oma protsessi
valideerima.

KAITLEMINE

- Meditsiiniseadmed tuleb kdrvaldada alles péarast nende nduetekohast puhastamist ja
desinfitseerimist.

- Meditsiiniseadmete korvaldamisel voi ringlussevotul tuleb jargida riiklikke eeskirju ja kehtivaid
haigla juhiseid.

- Olge ettevaatlik teravate otste ja l6ikedaretega. Kasutage sobivaid kaitsekappe voi
konteinerid, et valtida kolmandate isikute vigastusi.

REMONT JA TAGASTAMINE

- Arge kunagi tehke ise remonti. Hooldus- ja remonditéid tohib teha ainult asjakohaselt
koolitatud ja kvalifitseeritud personal. Kui teil on kisimusi, votke (hendust RUDOLF
Medicaliga, oma turustaja véi meditsiinitehnoloogia osakonnaga.

- Defektsed meditsiiniseadmed peavad olema labinud kogu td&tlemistsikli enne remonti voi
kaebuse esitamist.

PROBLEEMID / SUNDMUSED

- Teatage RUDOLF Medicali meditsiiniseadmetega seotud probleemidest oma turustajale.
- Meditsiiniseadmetega seotud tdsiste juhtumite korral peab kasutaja sellest teatama tootjale
RUDOLF Medicalile ja selle likmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja elab.

GARANTII

- Meditsiiniseadmed on valmistatud kvaliteetsetest materjalidest ja enne tarnimist labivad nad
range kvaliteedikontrolli. Kui esineb kdrvalekaldeid, votke Uhendust RUDOLF Medicaliga voi
oma turustajaga.

ULEKASITLEMINE — KOHALDATAVAD STANDARDID JA SUUNISED

- DIN EN 285 Steriliseerimine — Aurusterilisaatorid — Suured sterilisaatorid

- DIN EN 13060 Vaikesed aurusterilisaatorid

- DINENISO 15883 osad 1, 2 ja 5 Pesu-desinfitseerijad

- DIN EN 868 Loplikult steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid

- DIN EN ISO 11607 Loplikult steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid

- DIN EN ISO 17664 Tervishoiutoodete t6dtlemine — Meditsiiniseadmete to6tlemiseks
meditsiiniseadmete tootja poolt esitatav teave

- DIN EN ISO 17665 Tervishoiutoodete steriliseerimine — Niiske kuumus — No&uded
meditsiiniseadmete steriliseerimisprotsessi valjatddtamiseks, valideerimiseks ja rutiinseks
kontrolliks

SUMBOLID

DE Vaadake kasutusjuhendit.

LOT Partii kood

REF | Artikli nr

QTY Pakendi nr

Mitte-steriilne

& Ettevaatus

d Tootja

&I Valmistamiskuupaev

ce CE-margis vastavalt meditsiinisesadmete
maarusele (EL) 2017/745 (MDR) koos

0297 teavitatud asutuse ID-ga
(o Maarige silikoonivaba, bioloogiliselt sobiva
L f\ valge meditsiinilise 6liga, mis on heaks

~ | kiidetud aurusteriliseerimiseks.

Meditsiiniseade
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