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@ LAS DETTE, INDEN DU GENBEHANDLER, OG OPBEVAR DET PA ET
SIKKERT STED

PRODUKT

Denne brugsanvisning geelder for RUDOLF Medical bipoleere koagulationsinstrumenter.
Instrumenter til elektrokirurgi. Du har modtaget et produkt af hgj kvalitet, hvis korrekte handtering
og brug er beskrevet nedenfor.

Kun til professionel brug: Instrumenterne er kun beregnet til brug af professionelle brugere
(kirurger, operationssygeplejersker, teknikere til genbehandling af medicinsk udstyr).

D0165 / Rev G/ ACR01091 / 2026-02-13

Patientpopulation: Der er ingen begraensninger vedrgrende patientpopulationen. Det kan
overlades til den medicinske fagpersons skgn og erfaring at afgare, om fordelene opvejer risiciene
i den pagaeldende population.

RUDOLF Medical-instrumenter leveres ikke-sterile og skal rengeres, desinficeres og
steriliseres fgr feorste brug og umiddelbart efter hver brug. Beskyttelseskapper og
transportemballage skal fiernes pa forhand.

TILTZANKT FORMAL
Bipoleaere instrumenter er beregnet til at dissekere, gribe, skaere og koagulere veev under minimalt
invasive kirurgiske indgreb.

KONTRAINDIKATION

- Instrumenterne ma ikke anvendes til tubal koagulation efter sterilisering eller tubal sterilisering.
- De medicinske anordninger er ikke beregnet til brug pa centralnervesystemet og
kredslgbssystemet.

PRODUKTINFORMATION

— Maksimal udgangsspanding for HF-generatoren Umax: 500 Vp
- Overhold anvendelses- og sikkerhedsinstruktionerne fra producenten af HF-generatoren samt
oplysningerne om kompatible bipoleere HF-kabler.

HANDELSER RAPPORTERET | FORBINDELSE MED BRUG AF
ELEKTROKIRURGISKE SYSTEMER

- Utilsigtet aktivering, der resulterer i vaevsskader og/eller skader pa udstyret

- Brand i forbindelse med afdaekningsklude og andre braendbare materialer

- Skiftende stremveje, der fgrer til forbraendinger pa steder, hvor patienten eller brugeren
kommer i kontakt med uisolerede komponenter

- Eksplosioner forarsaget af gnister i neerheden af brandfarlige gasser

- Perforering af organer, pludselig kraftig bladning

& ADVARSELER OG FORHOLDSREGLER

- Ved brug af saksen kan koagulering af parenkymveev fgre til deflagration.

- Der geelder szerlige krav ved brug af elektrokirurgi pa patienter med pacemaker eller andre
aktive implantater (f.eks. lav HF-effekt, patientovervagning). Der skal altid konsulteres en
kardiolog eller en relevant specialist.

- For patienter med uhelbredelige infektioner sdsom CJD (Creutzfeldt-Jakobs sygdom),
hepatitis, HIV, mulige varianter af disse infektioner eller misteenkte infektioner skal de
geeldende nationale regler vedrerende bortskaffelse og genbehandling af medicinsk udstyr
overholdes.

- Manglende overholdelse af disse brugsanvisninger og sikkerhedsinstruktioner samt forkert
brug kan fare til skader, funktionsfejl, for tidligt slid eller risici for patienter og brugere.

- Aktivér kun HF-streammen, nar kontaktfladerne er fuldt synlige og har god kontakt med det
vaev, der skal behandles. Bergr ikke andre metalinstrumenter, trokarhylster, optik eller
lignende genstande under anvendelsen.

- Instrumenter, der midlertidigt ikke er i brug, skal laegges til side uden kontakt med patienten.

- Brug aldrig instrumenterne i neerheden af brandfarlige eller eksplosive stoffer.

- Veer forsigtig, nar du handterer skarpe skaerekanter, da der er risiko for personskade.

- Brug aldrig beskadigede instrumenter.



- Brug ikke metalbgrster eller slibende renggringsmidler, da der kan opsta korrosion, hvis
overfladen beskadiges.

- Lad ikke instrumenterne ligge for leenge i desinfektionsmidlet. Folg
desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.

- Automatisk renggring/desinfektion bar foretraekkes frem for manuel renggring/desinfektion,
da automatiske processer kan standardiseres, reproduceres og dermed valideres.

FOR HVER BRUG: VISUEL OG FUNKTIONEL INSPEKTION

Kontroller fglgende:

- Korrekt funktion

- Rester af renggringsmiddel eller desinfektionsmiddel

- Det er meget vigtigt at inspicere hvert kirurgisk instrument for synlige skader og slitage, f.eks.
revner, brud eller defekter i isoleringen, far hver brug.

- Isaer omrader som spidser, lase og alle bevaegelige dele og keramiske elementer skal
kontrolleres omhyggeligt.

PRODUKTBESKRIVELSE

Koagulationsinstrument med ringhandtag
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1 Handtag

2 Fgringsaksel

3 Instrumentindsats

4 Trykstift til lasning/oplasning
5 Trykstift til Iasning/oplasning

SAMLING

1. Indsaet forst instrumentindsatsen (3) i styreakslen (2) og stram den, sa kaeberne er lukkede.
2. For det indsatte instrumentindsats (3) ind i &bningen pa handtaget (1) og tryk nu pa stiftlasen
(4), sa det indsatte instrumentindsats kan fastggres til handtaget (1).

Bemaerk: Sgrg for, at abningen pa styreakslen (2) og stiftlasen (5) passer sammen.

3. Nar du trykker pa det tommelfingerbetjente ringhandtag, hares et klik, og instrumentet er klar
til brug.

ADSKILLING

1. For at frigere instrumentindsatsen (3) inklusive styreakslen (2) fra handtaget (1) skal du ferst
trykke pa stiftldsen (5). Dette er det farste trin i oplasningen.

2. Instrumentindsatsen (3) inklusive styreakslen (2) kan nu frigares helt fra handtaget (1) ved at
trykke pa den anden stiftlas (4).

3. Skru til sidst instrumentindsatsen (3) ved kaeben ud af gevindet pa styreakslen, og skub
instrumentindsatsen (3) ud.

INSTRUKTIONER TIL GENBEHANDLING

Begransninger

- Pa grund af produktets design, de anvendte materialer og det tilsigtede formal er det ikke
muligt at fastsaette en defineret graense for det maksimale antal genbehandlingscyklusser, der
kan udfgres. Instrumenternes levetid afhaenger af deres funktion og omhyggelig handtering.

- Instrumenter til elektrokirurgi er naturligvis udsat for e@get slid afhsengigt af typen og
varigheden af brugen.

Indledende behandling pa anvendelsesstedet

- Defekte instrumenter skal maerkes tydeligt. De skal ogsa genbehandles, inden de bortskaffes
eller returneres.

- Umiddelbart efter brug skal instrumenterne skylles under koldt vand fra vandhanen med en
blad plastbarste, indtil den synlige forurening er fiernet.

- Brug ikke fikseringsmidler eller varmt vand (> 40 °C).

Transport
- Instrumenterne skal opbevares og transporteres sikkert i en lukket beholder/beholdersystem

til genbehandlingsstedet for at forhindre beskadigelse af instrumenterne og forurening af
miljget.

- Alle kirurgiske instrumenter skal altid handteres med stgrste omhu under transport, rengering,
vedligeholdelse, sterilisering og opbevaring. Dette gaelder iszer skaerekanter, fine spidser og
andre falsomme instrumentomrader.

Forberedelse for rengering
- Instrumenterne skal adskilles eller abnes til genbehandling sa vidt muligt uden brug af veerktgj.

Manuel rengering oq desinfektion
Renggringsmidler til manuel rengering og desinfektion

Process Rengeringsmiddel Producent

Cidezyme Enzymatisk
renggringsmiddelopl@sning;
enzymatisk

Cidex OPA-oplgsning

Renggring Johnson & Johnson

Desinfektion Johnson & Johnson

Forbehandling i et ultralydsbad

1. Anbring instrumenterne i et ultralydsbad med et 0,5 % enzymatisk renggringsmiddel.
Temperatur 40 °C; sonikeringstid mindst 15 minutter.

2. Fjern instrumenterne og skyl dem grundigt med koldt vand for at fjerne rengeringsmidlet.



Renggring

1. Forbered et rengeringsbad i henhold til renggringsmidlets producentens anvisninger.

2. Skylinstrumenterne under koldt vand fra hanen (< 40 °C), indtil al synlig forurening er fiernet.

3. Fjern genstridigt snavs med en blgd barste.

4. Leaeg instrumenterne i det forberedte rengaringsbad. Overhold eksponeringstiden i henhold
til producentens anvisninger.

5. Renger de indsatte instrumenter manuelt med en blad barste, og barst alle overflader flere
gange.

6. For indre regroverflader:
a) Kar en blgd berste ind og ud af raret mindst seks gange.
b) Skyl rgrene med demineraliseret vand.
c) Gentag disse trin.

7. Skyl instrumenterne grundigt med demineraliseret vand for at fijerne rengeringsmidlet
fuldstaendigt.

Desinfektion

1. Forbered et desinfektionsbad i henhold til desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.

2. Leeg instrumenterne i desinfektionsbadet og overhold eksponeringstiden i henhold til
producentens anvisninger.

3. Skyl instrumenterne grundigt med demineraliseret vand for at fijerne desinfektions en
fuldstaendigt.

Manuel terring
e Brug en fnugfri klud.
e Brug steril trykluft til at tarre hulrum og kanaler.

Automatisk rengegring og desinfektion

- Renger og desinficer instrumenterne kun i egnede vaske-/desinfektionsmaskiner (WD) og
med en procedure/et program, der er valideret til WD og kirurgiske instrumenter (EN ISO
15883).

- WD-producentens betjenings- og pafyldningsinstruktioner skal overholdes.

- Til rengering skal instrumenter med samlinger &bnes ca. 90 grader.

- Ved valg af renggringsmiddel skal der tages hensyn til instrumentets materiale og egenskaber,
de renggringsmidler, der anbefales af WD-producenten til den pagaeldende anvendelse, samt
de relevante anbefalinger fra Robert Koch-Instituttet (RKI) og det tyske selskab for hygiejne
og mikrobiologi (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Renggringsmidler til automatisk rengering i WD

Proces type Renggringsmidler Producent
Alkalisk neodisher® FA Dr. Weigert
Enzymatisk Endozime Ruhof-virksomheden

Automatisk rengeringsprogram med termisk desinfektion i WD ved hjalp af en
alkalisk ELLER en enzymatisk procedure:

Placer instrumenterne i en tradbakke pa den udtraekkelige vogn eller i indsatserne pa MIS-
vognen, og start renggringsprogrammet:

Process Reagenser -Ir-rI:ijn/ Temp./°C
Forskylning Vand i drikkevandskvalitet 1 Koldt
Tgmning |- e e
Forskylning Vand i drikkevandskvalitet 3 Koldt
Tgmning |-~ | e e

Vand, 0,5 % alkalisk renggringsmiddel 55
Renggring ELLER 5

Vand, 0,5 % enzymatisk renggringsmiddel 45
Tgmning |-~ | e e
Neutralisering Vand i drikkevandskvalitet og neutralisator 3 Varmt (> 40)
Tgmning |- | e e
Skylning Vand i drikkevandskvalitet 2 Varm (> 40)
Tgmning |- e e
Desinfektion * Termisk desinfektion med demineraliseret >5 > 90

vand
Torring™ | - > 20 maks. 93

- * Udfer en mekanisk termisk desinfektion under hensyntagen til de nationale krav vedrgrende AO-
veerdien fra ISO 15883-1 (A0 = 3000).
** Om ngdvendigt kan instrumenternes ydre overflade ogsa terres med en fnugfri klud. Ter
instrumenternes hulrum med steril trykluft.

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION OG TEST

- Efter renggring og desinfektion skal instrumenterne inspiceres visuelt og med hensyn til
funktionalitet. Instrumenterne skal vaere makroskopisk rene (fri for synlige rester). Der skal
vaere saerlig opmaerksomhed pa slidser, lumen, lase og andre omrader, der er vanskelige at
komme til.

- Hvis der stadig er synlige forureningsrester/veesker, skal rengering og desinfektion gentages.

- For sterilisering skal instrumentet samles og kontrolleres for funktion, slitage og beskadigelse
(revner, rust) og om ngdvendigt udskiftes.

- Defekte produkter skal have gennemgaet hele genbehandlingscyklussen, far de returneres til
reparation eller reklamation.

- Se ogsa "Fgr hver brug: Visuel og funktionel inspektion" i denne vejledning.

EMBALLAGE

- Standardiseret emballering af instrumenter til sterilisering udfgres i overensstemmelse med
DIN EN ISO 11607 og DIN EN 868.

- Ved individuel emballering skal det sikres, at emballagen er stor nok til at rumme produktet
uden at forarsage spaendinger pa forseglingssemmen eller rive emballagen. Spidser og
skarpe kanter ma ikke perforere steriliseringsemballagen.

STERILISATION

- Sterilisering skal udfgres i overensstemmelse med DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 eller i
overensstemmelse med en valideret dampsteriliseringsprocedure  (fraktioneret
vakuumprocedure) i en sterilisator i overensstemmelse med EN 285 / DIN 58946.

- Producentens anvisninger for steriliseringsanlaegget skal overholdes.

- 3 forvakuumfaser med mindst 60 mbar tryk:




Sterilisationstemperatur Minimum holdetid Tarretid
132°C-137°C 3 - 5 minutter; maksimalt | Mindst 10 minutter
18 minutter

OPBEVARING

- Steriliserede instrumenter skal opbevares i et tert, rent og stevfrit miljg. De geeldende
nationale retningslinjer skal falges.

OPLYSNINGER OM VALIDERING AF GENBEHANDLINGSPROCEDUREN
Falgende midler og maskiner blev anvendt i valideringen:

e 0,5 % enzymatisk renggaringsmiddel
e Temperatur: 40 °C
e Sonificeringstid pa mindst 15 minutter

Renggringsbad med Cidezyme enzymatisk
renggringsmiddel; Johnson & Johnson

Desinfektionsbad med renggringsmiddel Cidex
OPA; Johnson & Johnson

Renggringsmiddel: neodisher® FA; Dr. Weigert

Renggringsmiddel: Endozime; Ruhof-
virksomheden

¢ Desinfektionsapparat G 7735 CD; Miele
Vaskemaskine/desinfektionsapparat | ¢ Indskubningsvogn E 327-06; Miele
e MIS-vogn E 450; Miele

Desinfektion Termisk
neodisher® Z; Dr. Weigert
Dampsterilisering

Manuel renggrings — Forbehandling
i et ultralydsbad

Manuel rengoring

Manuel desinfektion

Automatisk rengoring, alkalisk

Automatisk rengoring, enzymatisk

Neutralisator

Sterilisering

For detaljer— se rapporter:

- SMP GmbH # 01707011901 (Automatisk rengaring)

- MDS GmbH # 135196-10 (Manuel renggring/desinfektion)
- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilisering)

- MDS GmbH Testrapport 084183-10 (Sterilisering)

YDERLIGERE BEMARKNINGER

- Hvis de angivne renggringsmidler og maskiner ikke er tilgeengelige, skal brugeren validere sin
proces .

BORTSKAFFELSE
- Produkterne ma kun bortskaffes, efter at de er blevet rengjort og desinficeret korrekt.
- Overhold nationale regler og geeldende hospitalsretningslinjer, nar

produkterne/komponenterne bortskaffes eller genbruges.
- Veer forsigtig med skarpe spidser og skeerekanter. Brug egnede beskyttelseskapper eller
beholdere for at forhindre, at tredjeparter kommer til skade.

REPARATIONER OG RETURNERINGER

- Udfer aldrig reparationer selv. Service og reparationer ma kun udfgres af uddannede og
kvalificerede personer. Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte RUDOLF Medical eller din
medicotekniske afdeling.

- Defekte produkter skal have gennemgaet hele genbehandlingscyklussen, far de returneres til
reparation eller reklamation.

PROBLEMER/HANDELSER

- Brugeren skal rapportere eventuelle problemer med RUDOLF Medical-produkter til den
respektive distributer.

- ltilfeelde af alvorlige haendelser med produkterne skal brugeren rapportere dette til RUDOLF
Medical som producent og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren
er bosiddende.

GARANTI

- Instrumenterne er fremstillet af materialer af hgj kvalitet, og gennemgar en streng kvalitets
skontrol inden levering. Hvis der opstar uoverensstemmelser, bedes du kontakte RUDOLF
Medical.

ANVENDTE STANDARDER OG RETNINGSLINJER FOR GENBEHANDLING

— DIN EN 285: Sterilisering — Dampsterilisatorer — Store sterilisatorer

— DIN EN 868-8: Emballage til terminalt steriliserede medicinske anordninger — Del 8:
Genanvendelige steriliseringsbeholdere til dampsterilisatorer i overensstemmelse med EN
285 — Krav og prgvningsmetoder

— DIN EN ISO 11607: Emballage til terminalt steriliserede medicinske anordninger

— DIN EN 13060: Sterilisatorer til medicinske formal — Sma dampsterilisatorer — Krav og
prevning

— DIN EN ISO 15883-1: Vaskedesinfektionsmaskiner — Del 1: Generelle krav, termer og

definitioner samt prgvning

DIN EN ISO 17664: Behandling af sundhedsprodukter — Oplysninger, der skal gives af

producenten af medicinsk udstyr til behandling af medicinsk udstyr



SYMBOLER
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Se brugsanvisningen

A Forsigtig

LOT Batchkode
REF | Varenr.

QTY | Antal pr. pakke
Ikke-steril
d Producent

l

Fremstillingsdato

C€
0297

CE-meerkning i henhold til forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr (MDR) med
det bemyndigede organs ID

Medicinsk udstyr
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