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@ LAS INNAN DU ATERANVANDER DEN OCH FORVAR DEN PA ETT SAKERT
STALLE

PRODUKT

Dessa bruksanvisningar galler for RUDOLF Medical bipolara koagulationsinstrument. Instrument
for elektrokirurgi. Du har fatt en hogkvalitativ produkt vars korrekta hantering och anvandning
beskrivs nedan.

Endast for professionellt bruk: Instrumenten &ar endast avsedda fér anvéndning av
professionella anvandare (kirurger, operationssjukskoterskor, tekniker for ateranvandning av
medicintekniska produkter).
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Patientpopulation: Det finns inga begrénsningar 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 transportforpackningar maste avlagsnas i forvag.

AVSEDD ANVANDNING
Bipolara instrument ar avsedda for att dissekera, greppa, skara och koagulera vavnad under
minimalt invasiva kirurgiska ingrepp.

KONTRAINDIKATION

- Instrumenten far inte anvéndas for tubal koagulation efter sterilisering eller tubal sterilisering.
- De medicinska produkterna ar inte avsedda for anvandning pa centrala nervsystemet och
cirkulationssystemet.

PRODUKTINFORMATION

— Maximal utspdnning for HF-generatorn Umax: 500 Vp
- Folj tillampnings- och sakerhetsanvisningarna fran tillverkaren av HF-generatorn samt
informationen om kompatibla bipolara HF-kablar.

INCIDENTER SOM RAPPORTERATS | SAMBAND MED ANVANDNING AV
ELEKTROKIRURGISKA SYSTEM

- Oavsiktlig aktivering som resulterar i vdvnadsskada och/eller skada pa utrustningen

- Brand i samband med tackdukar och andra brandfarliga material

- Vaxlande strdmbanor som leder till brannskador pa stéllen dar patienten eller anvandaren
kommer i kontakt med oisolerade komponenter

- Explosioner orsakade av gnistor i narheten av brandfarliga gaser

- Perforering av organ, plétslig kraftig blédning

& VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Vid anvandning av saxen kan koagulering av parenkymvavnad leda till deflagration.

- Sarskilda krav galler vid anvandning av elektrokirurgi pa patienter med pacemaker eller andra
aktiva implantat (t.ex. 1dg HF-effekt, patientdvervakning). En kardiolog eller annan Iamplig
specialist maste alltid konsulteras.

- For patienter med obotliga infektioner sasom CJD (Creutzfeldt-Jakobs sjukdom), hepatit, HIV,
mdjliga varianter av dessa infektioner eller missténkta infektioner maste géllande nationella
bestammelser om avfallshantering och ateranvandning av medicintekniska produkter
tilldampas.

- Underlatenhet att folia dessa bruksanvisningar och sdkerhetsanvisningar samt felaktig
anvandning kan leda till skador, funktionsfel, for tidigt slitage eller risker for patienter och
anvandare.

- Aktivera endast HF-strommen nar kontaktytorna ar fullt synliga och har god kontakt med den
vavnad som ska behandlas. Rér inte andra metallinstrument, trokarhylsor, optik eller liknande
féremal under appliceringen.

- Instrument som tillfalligt inte anvands maste laggas at sidan utan kontakt med patienten.

- Anvand aldrig instrumenten i narheten av brandfarliga eller explosiva @mnen.

- Var forsiktig nar du hanterar vassa skareggar, eftersom det finns risk for skador.

- Anvand aldrig skadade instrument.



- Anvand inte metallborstar eller slipande rengéringsmedel, eftersom korrosion kan uppsta om
ytan skadas.

- Lamnainte instrumenten i desinfektionsmedlet for lange. Folj desinfektionsmedlets tillverkares
anvisningar.

- Automatiserad rengoring/desinfektion bér foredras framfér manuell rengéring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och darmed valideras.

FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION

Kontrollera féljande:

- Korrekt funktion

- Rester av rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

- Det ar mycket viktigt att inspektera varje kirurgiskt instrument for synliga skador och slitage,
t.ex. sprickor, brott eller defekter i isoleringen fére varje anvandning.

- Sarskilt omraden som spetsar, las och alla rérliga delar samt keramiska element maste
kontrolleras noggrant.

PRODUKTBESKRIVNING
Koagulationsinstrument med ringhandtag

— ‘ 5 ;
(2]

1 Handtag

2 Styrskaft

3 Instrumentinsats

4 Tryckstift for 1asning/upplasning
5 Tryckstift for lasning/upplasning

MONTERING

1. Séatt forstininstrumentinsatsen (3) i styrskaftet (2) och dra at den, se till att kaftarna ar stangda.
2. Forin detinsatta instrumentinsatsen (3) i ppningen pa handtaget (1) och tryck nu pa stiftlaset
(4) sa att det insatta instrumentinsatsen kan fastas pa handtaget (1).

Obs: Se till att 6ppningen pa styrskaftet (2) och stiftlaset (5) passar ihop.

3. Nar du trycker pa det tummandvrerade ringhandtaget hors ett klick och instrumentet ar klart
att anvandas.

DEMONTERING

1. FOr att frigbra instrumentinsatsen (3) inklusive styrskaftet (2) frdn handtaget (1), tryck forst pa
stiftlaset (5). Detta ar det forsta steget i upplasningen.

2. Instrumentinsatsen (3) inklusive styrskaftet (2) kan nu lossas helt fran handtaget (1) genom
att trycka pa det andra stiftlaset (4).

3. Skruva slutligen loss instrumentinsatsen (3) vid kaften ur gangan pa styrstangen och skjut ut
instrumentinsatsen (3).

ATERANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Begréansningar
- Pa grund av produktens utformning, de anvanda materialen och det avsedda

anvandningsomradet ar det inte mojligt att faststalla en definierad grans fér det maximala
antalet aterbehandlingscykler som kan utforas. Instrumentens livslangd bestams av deras
funktion och noggrann hantering.

- Instrument for elektrokirurgi utséatts naturligtvis for okat slitage beroende pa typ och
anvandningstid.

Initial behandling pa anvdndningsplatsen

- Defekta instrument maste markas tydligt. De maste ocksa ateranvandas innan de kasseras
eller returneras.

- Skolj instrumenten omedelbart efter anvandning under kallt kranvatten med en mjuk
plastborste tills synlig férorening har avlagsnats.

- Anvand inte fixeringsmedel eller varmt vatten (> 40 °C).

Transport
- Instrumenten ska forvaras och transporteras sakert i en sluten behallare/behallarsystem till

upparbetningsplatsen for att férhindra skador pa instrumenten och kontaminering av miljon.

- Alla kirurgiska instrument ska alltid hanteras med stérsta forsiktighet under transport,
rengoring, underhall, sterilisering och férvaring. Detta galler sarskilt skareggar, fina spetsar
och andra kénsliga instrumentdelar.

Forberedelse fore rengéring
- Instrumenten maste demonteras eller 6ppnas for ateranvandning sa langt det ar majligt utan
att anvanda verktyg.

Manuell rengoring och desinfektion

Rengoringsmedel for manuell rengéring och desinfektion

Process Rengoringsmedel Tillverkare

Cidezyme Enzymatisk
reng0ringslosning; enzymatisk

Cidex OPA-I6sning

Rengoring Johnson & Johnson

Desinfektion Johnson & Johnson

Forbehandling i ultraljudsbad

1. Lagginstrumenten i ett ultraljudsbad med ett 0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel. Temperatur
40 °C; ultraljudstid minst 15 minuter.

2. Ta upp instrumenten och skolj dem noggrant med kallt vatten for att ta bort rengdringsmedlet.



Rengoring

1.

2.
3.
4

Forbered ett rengdringsbad enligt rengéringsmediets tillverkares anvisningar.

Skolj instrumenten under kallt kranvatten (< 40 °C) tills all synlig férorening har avlagsnats.
Ta bort envis smuts med en mjuk borste.

Lagg instrumenten i det forberedda rengéringsbadet. FoOlj exponeringstiden enligt
tillverkarens anvisningar.

Rengor de insatta instrumenten manuellt med en mjuk borste och borsta alla ytor flera
ganger.

For innerytor pa ror:

a) Kor en mjuk borste in och ut ur réret minst sex ganger.

b) Skoélj réren med avmineraliserat vatten.

c) Upprepa dessa steg.

Skélj instrumenten noggrant
rengdringsmedlet.

med avmineraliserat vatten fér att helt avlagsna

Desinfektion

1.
2.

3.

Forbered ett desinfektionsbad enligt desinfektionsmediets tillverkares anvisningar.

Lagg instrumenten i desinfektionsbadet och f6lj exponeringstiden enligt tillverkarens
anvisningar.

Skolj instrumenten noggrant med avmineraliserat vatten fér att helt avlagsna desinfektions
en.

Manuell torkning

Anvand en luddfri trasa.
Anvand steril tryckluft for att torka haligheter och kanaler.

Automatisk rengoring och desinfektion

Rengér och desinficera instrumenten endast i [Ampliga tvatt-/desinfektionsmaskiner (WD) och
med ett forfarande/program som &r validerat for WD och kirurgiska instrument (EN ISO
15883).

WD-tillverkarens bruks- och laddningsanvisningar maste foljas.

For rengéring maste instrument med leder 6ppnas cirka 90 grader.

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

Rengoéringsmedel for automatisk rengoring i WD

Process Rengoringsmedel Tillverkare
Alkaliska neodisher® FA Dr. Weigert
Enzymatiska Endozime Ruhof

Automatiserat rengoringsprogram med termisk desinfektion i WD med hjalp av
en alkalisk ELLER en enzymatisk procedur:

Placera instrumenten i en tradbricka pa den utdragbara vagnen eller i insatserna i MIS-vagnen
och starta rengdringsprogrammet:

Process Reagens -Ir-rI:ijn/ Temp./°C
Forskdljning Vatten av dricksvattenkvalitet 1 Kall
Témning |- e e
Forskdljning Vatten av dricksvattenkvalitet 3 Kallt
Témning |- e e
Vatten, 0,5 % alkaliskt rengéringsmedel 55
Rengoring ELLER - 5
Vatten, 0,5 % enzymatiskt 45
rengoOringsmedel
Témning |- e e
Neutralisering Vatten i drl_cksvattenkvalltet och 3 Varmt (> 40)
neutraliseringsmedel
Témning |- e e
Skoéljning Vatten i dricksvattenkvalitet 2 Varm (> 40)
Témning |- e e
Desinfektion * Termisk desinfektion med demineraliserat 55 >90
vatten
Torkning™ | --—- > 20 max. 93

* Utfér mekanisk termisk desinfektion med beaktande av nationella krav avseende AO-vardet fran ISO
15883-1 (A0 = 3000).

** Vid behov kan instrumentens yttre yta dven torkas med en luddfri trasa. Torka instrumentens halrum
med steril tryckluft.

UNDERHALL, INSPEKTION OCH TEST

Efter rengéring och desinfektion maste instrumenten inspekteras visuellt och funktionellt.
Instrumenten maste vara makroskopiskt rena (fria fran synliga rester). Sarskild
uppmarksamhet bor agnas at slitsar, lumen, 1as och andra omraden som ar svara att komma
at.

Om fororeningsrester/vatskor fortfarande &r synliga maste rengdring och desinfektion
upprepas.

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

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

Se aven "Fore varje anvandning: Visuell och funktionell kontroll” i dessa instruktioner.

FORPACKNING

Standardiserad férpackning av instrument for sterilisering utférs i enlighet med DIN EN ISO
11607 och DIN EN 868.

Vid individuell férpackning ska du se till att férpackningen ar tillrackligt stor for att rymma
produkten utan att det uppstar spanningar pa férseglingssémmen eller att forpackningen gar
sOnder. Spetsar och vassa kanter far inte perforera steriliseringsférpackningen.



STERILISERING

- Sterilisering maste utféras i enlighet med DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 eller i enlighet med
ett validerat angsteriliseringsférfarande (fraktionerat vakuumférfarande) i en sterilisator i
enlighet med EN 285 / DIN 58946.

- Tillverkarens anvisningar for steriliseringsutrustningen maste féljas.

- 3 forvakuumfaser med minst 60 mbar tryck:

Minsta halltid Torkningstid

3-5 minuter; maximalt 18 | Minst 10 minuter
minuter

Sterilisationstemperatur
132°C-137°C

FORVARING

- Steriliserade instrument maste férvaras i en torr, ren och dammfri milj6. Géallande nationella
riktlinjer maste fdljas.

INFORMATION OM VALIDERING AV ATERANVANDNINGSPROCESSEN
Foljande medel och maskiner anvandes vid valideringen:

e 0,5 % enzymatiskt rengdringsmedel

e Temperatur: 40 °C

e Sonifieringstid pa minst 15 minuter
Rengdéringsbad med Cidezyme Enzymatic Detergent
Solution; Johnson & Johnson

Desinfektionsbad med rengéringsmedel Cidex OPA,;
Johnson & Johnson

Rengdringsmedel: neodisher® FA; Dr. Weigert

Manuell rengorings —
Forbehandling i ultraljudsbad

Manuell rengoéring

Manuell desinfektion

Automatisk rengoring, alkalisk

Automatisk rengoring,
enzymatisk

Rengdringsmedel: Endozime; Ruhof-féretaget

e Desinfektionsapparat G 7735 CD; Miele
Diskmaskin/desinfektionsapparat | ¢ Inbyggbar vagn E 327-06; Miele
e MIS-vagn E 450; Miele

Desinfektion Termisk
neodisher® Z; Dr. Weigert
Angsterilisering

Neutraliserare

Sterilisering

For mer information- se rapporter:

- SMP GmbH # 01707011901 (Automatisk rengdring)

- MDS GmbH # 135196-10 (Manuell rengdring/desinfektion)
- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilisering)

- MDS GmbH Testrapport 084183-10 (Sterilisering)

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

- Om de angivna rengoéringsmedlen och maskinerna inte finns tillgdngliga maste anvandaren
validera sin process .

AVFALL

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

- Folj nationella bestdmmelser och tillampliga sjukhusriktlinjer nar du kasserar eller atervinner
produkterna/komponenterna.

- 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 sjélv. Service och reparationer far endast utféras av utbildade och
kvalificerade personer. Om du har fragor, kontakta RUDOLF Medical eller din medicintekniska
avdelning.

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

PROBLEM/INCIDENTER

- Anvandaren ska rapportera eventuella problem med RUDOLF Medical-produkter till
respektive distributér.

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

GARANTI

- Instrumenten ar tillverkade av hogkvalitativa material och genomgar strikt kvalitets skontroll
innan leverans. Om nagra avvikelser uppstar, vanligen kontakta RUDOLF Medical.

TILLAMPADE STANDARDER OCH RIKTLINJER FOR ATERANVANDNING

- DIN EN 285: Sterilisering — Angsterilisatorer — Stora sterilisatorer

- DIN EN 868-8: Foérpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter — Del 8:
Ateranvandbara steriliseringsbehallare for angsterilisatorer som uppfyller EN 285 — Krav och
provningsmetoder

- DIN EN ISO 11607: Férpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter

- DIN EN 13060: Sterilisatorer for medicinska dandamal — Sma angsterilisatorer — Krav och
provning

- 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 fér bearbetning av
medicintekniska produkter



SYMBOLER

©

Se bruksanvisningen

A Varning

LOT Batchnummer

REF | Artikelnr

QTY | Antal per férpackning
Icke-steril

d Tillverkare

l

Tillverkningsdatum

Ce
0297

CE-méarkning enligt férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter
(MDR) med det anmalda organets ID-
nummer

Medicinteknisk produkt
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