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@ LAS INNAN ATERANVANDNING OCH FORVAR PA SAKER PLATS

PRODUKT

Dessa bruksanvisningar galler for RUDOLF Medical bipolara pincetter och bipolara saxar.

Du har fatt en hogkvalitativ produkt vars korrekta hantering och anvandning beskrivs nedan.
Instrumenten for elektrokirurgi ar avsedda for professionella anvandare (kirurger,
operationssjukskoterskor, rengoéringstekniker). Den professionella anvédndaren maste vara
utbildad i anvandningen av HF-instrument (RF-instrument).

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

AVSEDD ANVANDNING
Bipolara pincetter &r avsedda att greppa, dissekera och koagulera vavnad under 6ppna kirurgiska

ingrepp.
Bipoldra saxar ar avsedda att skara, dissekera och koagulera vavnad under 6ppna kirurgiska

ingrepp.
INDIKATIONER
Bipolara pincetter och saxar anvands vid 0ppen kirurgi och inom olika discipliner av 6ppen kirurgi,

sasom allman kirurgi, visceral kirurgi, neurokirurgi, ONH-kirurgi (6ra, nasa, hals), gynekologisk
kirurgi, urologisk kirurgi, plastikkirurgi och rekonstruktiv kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

De bipolara pincetterna och saxarna ar inte avsedda for anvandning pa centrala nervsystemet
och cirkulationssystemet.

MALGRUPP
Instrumenten ar inte begransade till en specifik malgrupp. Instrumentet ska inte anvandas om den
behandlande lakaren anser att riskerna for patienten éverstiger férdelarna.

PRODUKTINFORMATION

- Instrumentet ansluts till den bipolara utgangen pa en HF-generator med en lIamplig kabel.

- Foljande maximala utspanningar (Umax) for féljande RUDOLF Medical-instrument (REF i
parentes) far inte dverskridas:

300 Vp (RU 138x-xx)
300 Vp (HF510-011 - HF511-511)
500 Vp (HF515-015 - HF533-618)
- Falj tillverkarens anvisningar foér anvandning och sakerhet av HF-generatorn.

INCIDENTER SOM RAPPORTERATS | SAMBAND MED ANVANDNING AV

ELEKTROKIRURGISKA SYSTEM

- Oavsiktlig aktivering som resulterat i vavnadsskada och/eller skada pa utrustningen

- Brand i samband med draperier och andra brandfarliga material

- Vaxlande strombanor 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

De maximala utspanningarna som anges ovan far inte éverskridas.

De bipoldra enheterna far inte anvandas i magnetfalt (MR = magnetisk resonanstomografi).
Det rekommenderas att anvanda ett rokutsugningssystem.

Se till att de bipolara instrumenten inte kommer i kontakt med draperier eller andra brandfarliga
material.

Vid anvandning av elektrokirurgi pa patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat
maste sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas, sasom reducerad HF-effekt och kontinuerlig
patientdvervakning, pa grund av elektromagnetisk stérning. | alla fall bér en kardiolog eller
annan lampligt kvalificerad specialist konsulteras.

Spetsens vidhaftning till vavnad: Pa grund av elektrokirurgi finns det en potentiell risk att
spetsarna pa bipolara instrument fastnar i vavnaden. Ta bort eventuell vidhaftande vavnad
under ingreppet. Om detta inte langre ar magjligt, byt ut det bipolara instrumentet.

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

Underlatenhet att folja dessa anvandnings- och sakerhetsanvisningar samt felaktig
anvandning av dessa instrument kan leda till skador, funktionsfel, for tidigt slitage eller risker
for patienter, anvandare och tredje part.

Bipolara saxar innehaller hogkvalitativa keramiska delar som maste hanteras med sérskild
forsiktighet och skyddas mot brott.

Anvandaren maste kontrollera att instrumenten kan kombineras s@kert med varandra eller
med tillbehor fore klinisk anvandning.

Aktivera endast HF-strémmen nar kontaktytorna ar fullt synliga och har god kontakt med det
vavnad som ska behandlas. Rér inte andra metallinstrument, trokarhylsor, optik eller liknande
foremal under anvandningen.

Instrument som tillfélligt inte anvands maste ldggas undan pa ett sadant satt att de inte
kommer i kontakt med patienten.

Anvand aldrig instrumenten i narheten av brandfarliga eller explosiva amnen.

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

Anvand aldrig skadade instrument.

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

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

Automatiserad rengdéring/desinfektion bor féredras framfér manuell rengéring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och ddrmed valideras.

FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION
Kontrollera féljande:

Yttre skador (sdsom bucklor, grader, sprickor eller vassa kanter)

Korrekt funktion

Rester av rengoringsmedel eller desinfektionsmedel

Perfekt kontakt mellan alla HF-kontakter och kablar

Fotbrytarens funktion

Skador pa isoleringen av HF-kabeln och instrumentet

Renhet hos instrumentets spetsar (kontaktytor)

Omraden som spetsar, alla rorliga delar och keramiska element maste inspekteras noggrant.
Se aven avsnittet "Underhall, kontroll och inspektion”.

Defekta produkter: Se avsnittet "Reparationer och returer”.

INSTRUKTIONER FOR ATERANVANDNING
Begriansningar for ateranvandning

Produktens livslangd paverkas av flera faktorer, bland annat:

e Antalet anvandningar och frekvensen av ombearbetningscykler

o Kvaliteten pa skotsel, hantering och underhall

o Den fortsatta lasbarheten av direkta produktmarkningar

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

Plasthandtagen far inte behandlas med vateperoxid (H202), eftersom detta kan skada dem.

Initial behandling p& anvandningsplatsen

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

Skdlj instrumenten omedelbart efter anvandning under kallt kranvatten tills all synlig férorening
har avlagsnats; vid behov kan en mjuk plastborste anvandas.

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

Transport

For att forhindra skador pa instrumenten och kontaminering av omgivningen ska instrumenten
forvaras och transporteras sdkert i en sluten behallare/behallarsystem il
ateranvandningsplatsen.
Alla kirurgiska instrument ska alltid hanteras med storsta forsiktighet under transport,
rengoring, skotsel, sterilisering och forvaring. Detta galler sérskilt skareggar, fina spetsar och
andra kansliga omraden.

Manuell férrengoring

Lagg instrumenten i kallt kranvatten i 5 minuter.
Borsta alla ytor pa instrumenten under kallt kranvatten med en mjuk borste tills all synlig
férorening har avlagsnats.



Manuell rengoring och desinfektion

Forbehandling i ultraljudsbad

1. Avlagsna kraftigt fastsittande féroreningar i ett ultraljudsbad fére automatisk rengdring.
Anvand for detta ett 0,5 % enzymatiskt rengdringsmedel vid 40 °C med en sonikeringstid pa
minst 15 minuter.

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

Rengoéring

1. Forbered ett rengoringsbad enligt rengéringsmedlets tillverkares anvisningar. Cidezyme fran

Johnson & Johnson anvéandes for valideringen.

2. Skolj instrumenten under kallt kranvatten (< 40 °C) tills all synlig férorening har avlagsnats.

3. Ta bort envis férorening med en mjuk borste.

4. Sank ner instrumenten helt i det forberedda rengoringsbadet. Folj exponeringstiden enligt

tillverkarens anvisningar.

5. Rengor de nedséankta instrumenten manuellt med en mjuk borste. Borsta alla ytor flera

ganger.

6. Skolj instrumenten noggrant med avmineraliserat vatten fér att helt avladgsna

rengdringsmedlet.

Desinfektion

1.

2.

3.

4.

Forbered ett desinfektionsbad enligt desinfektionsmedlets tillverkares anvisningar. Cidex
OPA fran Johnson & Johnson anvandes for valideringen.

Lagg instrumenten i desinfektionsbadet. FOlj exponeringstiden enligt tillverkarens
anvisningar.

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

Skdlj instrumenten noggrant med avmineraliserat vatten for att ta bort desinfektionsmedlet
helt.

Manuell torkning

Anvand en luddfri trasa.
Anvand vid behov steril tryckluft.

Automatisk renqoring och desinfektion

Instrumenten far endast reng6ras och desinficeras i ldmpliga tvatt-/desinfektionsmaskiner och
med ett forfarande/program som ar validerat for tvatt-/desinfektionsmaskinen och
instrumenttypen (EN ISO 15883).

Tvatt-/desinfektionsmaskinstillverkarens bruks- och laddningsanvisningar maste foljas.
Ledade instrument maste 6éppnas ca 90 grader for rengéring.

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

Rengoringsmedel for automatisk rengoring i disk- och desinfektionsmaskiner

Process Rengodringsmedel Tillverkare
Alkaliskt neodisher® FA Dr. Weigert
Enzymatisk Endozime Ruhof-féretaget

Automatiserat rengoéringsprogram med termisk desinfektion i tvatt-

/desinfektionsmaskinen med hjalp av en alkalisk ELLER enzymatisk process:

Process Reagens T’rl:ijnl Temp./°C
Férrengoring Vatten av dricksvattenkvalitet 1 Kall
Témning |- | e e
Forrengdring Vatten i dricksvattenkvalitet 3 Kallt
Témning |- e e
Vatten, 0,5 % alkaliskt rengéringsmedel 55
Rengdring ELLER 5
Vatten, 0,5 % enzymatiskt 45
rengoOringsmedel
Témning |- e e
Neutralisering Kranva.tten_ i dricksvattenkvalitet och 3 Varmt (> 40 °C)
neutraliseringsmedel
Témning |- | e | e
Skoéljning Kranvatten av dricksvattenkvalitet 2 Varmt (> 40 °C)
Témning |- e e
Desinfektion * Avmineraliserat vatten >5 >90
Torkning ™ | --—- > 20 max. 93

- * Utfér en automatisk termisk desinfektion med hansyn till de nationella kraven avseende AO-vardet fran

ISO 15883-1 (AQ = 3000).

** Vid behov kan instrumentens utsida aven torkas med en luddfri trasa. Torka instrumentens halrum
med steril tryckluft.

UNDERHALL, KONTROLL OCH INSPEKTION

- Efter rengdring 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 och fogar.

- Om fororeningsrester/vatskor fortfarande ar synliga maste rengéring och desinfektion

upprepas.

- Innan varje sterilisering méaste instrumentet kontrolleras med avseende pa funktion, slitage

och skador (sprickor, rost) och vid behov bytas ut.

- 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 anvandning av individuella férpackningar ar det viktigt att se till att de ar tillrackligt stora
for att rymma produkten utan pafrestningar, utan att belasta forseglingen eller skada
férpackningen.

STERILISERING

- Saxen maste steriliseras i stangt lage for att sakerstalla att bladen gar smidigt.

- Sterilisering maste utforas i enlighet med DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 eller i enlighet med
en validerad angsteriliseringsprocess (fraktionerad vakuumprocess) i en sterilisator i enlighet
med EN 285 / DIN 58946.

- Tillverkarens anvisningar for steriliseringsutrustningen maste féljas.

- 3 férvakuumfaser med minst 60 mbar tryck:

Minsta halltid
3-5 minuter; maximalt 18 minuter

Sterilisationstemperatur
132°C-137°C

FORVARING

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

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

Ultraljudsbad

0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel
Temperatur: 40 °C
Ultraljudsbehandling i minst 15
minuter

Rengdringsbad med rengdringsmedel
Cidezyme (Enzol Enzym. Detergent);
Johnson & Johnson

Torkningstid
Minst 10 minuter

Manuell rengérings— Forbehandling

Manuell rengoring

Desinfektionsbad med rengéringsmedel
Cidex OPA; Johnson & Johnson

Rengoringsmedel: neodisher® FA; Dr.
Weigert

Rengoringsmedel: Endozime; Ruhof
company

e Desinfektionsapparat G 7735 CD;
Miele

e Inskjutbar vagn E 327-06; Miele

e MIC-vagn E 450; Miele

Desinfektion Termisk
neodisher® Z; Dr. Weigert
Angsterilisering

Manuell desinfektion

Maskinell rengoring, alkalisk

Mekanisk rengoring, enzymatisk

Rengoringsanordning/desinfektionsanordning

Neutraliserare

Sterilisering

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

- Om de ovan beskrivna metoderna och maskinerna inte finns tillgangliga ar det anvandarens
ansvar att validera sin process pa lampligt satt.

AVFALL

- Produkterna far endast kasseras pa korrekt satt efter att de har rengjorts och desinficerats.

- Vid avfallshantering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningar
maste nationella bestdmmelser foljas.

- Produkten maste kasseras pa ett miljovanligt satt i enlighet med géllande sjukhusriktlinjer.

- Var forsiktig med vassa spetsar. Anvand lampliga skyddskapor eller behallare for att férhindra
att tredje part skadas.

REPARATIONER OCH RETURER

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

- Pa grund av infektionsrisk maste defekta produkter ha genomgatt hela
rekonditioneringsprocessen 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 anvandaren rapportera dessa till RUDOLF
Medical som tillverkare och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
ar etablerad.

GARANTI

- Instrumenten &r tillverkade av hogkvalitativa material och genomgar strikt kvalitetskontroll fére
leverans. Om avvikelser uppstar, vanligen kontakta RUDOLF Medical eller din distributor.

- Ansvar utesluts for produkter som har modifierats jamfért med originalet, som har missbrukats,
hanterats felaktigt eller anvants pa fel satt.

TILLBEHOR

Lampliga bipolara anslutningskablar:
- For bipolara saxar: HF300-20x
- For bipolara pincetter: HF310-xxx



OM ATERANVANDNING TILLAMPLIGA STANDARDER

- DIN EN 285 Sterilisering — Angsterilisatorer — Stora sterilisatorer

- DIN EN 868 Forpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter — Del 8:
Ateranvandbara steriliseringsbehallare fér angsterilisatorer som uppfyller EN 285; krav och
provningsmetoder

- DIN EN ISO 11607: Forpackningar for medicintekniska produkter som ska steriliseras — Del
1: Krav pa material, sterila barridrsystem och férpackningssystem

- DIN EN 13060: Sma angsterilisatorer

- DIN EN ISO 15883: Disk- och desinfektionsmaskiner — Del 1: Allmanna krav, terminologi och
provningsmetoder

- DIN EN ISO 17664: Ateranvandning av héalsovardsprodukter — Information som ska
tilhandahallas av tillverkaren av medicintekniska produkter for ateranvandning av
medicintekniska produkter
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Medicinteknisk produkt
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