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PRODUKT
Denne brugsanvisning geelder for RUDOLF Medical laparoskopiinstrumenter "Screw-in".
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Laparoskopiinstrumenterne "Screw-in" tilsluttes passende monopolare hgjfrekvenskabler (HF) til
endoskopiske procedurer.

Korrekt handtering og brug af disse hgjkvalitetsprodukter er beskrevet nedenfor.

Instrumenterne er beregnet til brug af professionelle brugere (kirurger, operationssygeplejersker,
teknikere til genbehandling af medicinsk udstyr). Brugeren skal veere uddannet i korrekt
handtering af HF-instrumenter.

Der er ingen begraensninger med hensyn til patientpopulationen. Instrumenterne ber ikke
anvendes, hvis den behandlende laege vurderer, at risiciene opvejer fordelene for patienten.

RUDOLF Medical-instrumenter leveres ikke-sterile og skal renggres, desinficeres og
steriliseres for forste brug og umiddelbart efter hver brug. Serg for, at emballagen ikke er
beskadiget ved levering. Beskyttelseskapper og transportemballage skal fiernes for reprocessing.

TILTANKT FORMAL
Monopolare instrumenter er beregnet til at dissekere, gribe, skaere og koagulere vaev under
minimalt invasive kirurgiske indgreb.

INDIKATION
"Screw-in"-instrumenter er beregnet til brug inden for de medicinske omrader laparoskopi og
endo-gynaekologi.

KONTRAINDIKATIONER
— Instrumentet er ikke beregnet til brug pa centralnervesystemet og kredslgbssystemet.
— Brug ikke instrumentet, hvis mindst én af fglgende situationer foreligger:
o Patienter med pacemaker eller andre aktive implantater. Konsulter den relevante
ekspert, inden instrumentet anvendes pa patienten.
o Akut beteendelse i maveregionen
o Vaginal infektion
o Graviditet

A ADVARSELER OG FORHOLDSREGLER
Generelle bemarkninger

—  Brug ikke instrumentet, hvis isoleringen er beskadiget.

— Koaguler kun, hvis instrumentets kontaktflader er synlige. Bergr ikke andre metalgenstande
under koagulering.

— Forkert brug og overdreven belastning pa grund af vridning/lgftning kan fere til brud og
permanent deformation.

—  Opbevar ikke letantaendelige eller eksplosive stoffer i neerheden.

— Veer forsigtig ved handtering af skarpe spidser og skeerekanter, da der er risiko for
personskade.

— Brug ikke metalbgrster, svampe eller slibende renggringsmidler, da de kan beskadige
overfladen, hvilket igen kan fere til korrosion. Isoleringen kan blive beskadiget, hvilket kan
fare til ukontrolleret forbraending.

—  Fer klinisk brug skal brugeren kontrollere, at instrumenterne kan kombineres sikkert med
hinanden eller med implantater.

- Brug ikke monopolare laparoskopiske
rgntgenbilleddannelsesapplikationer.

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

— De laparoskopiske instrumenter fas i to forskellige leengder, hvor instrumentet med en
leengde pa 450 mm er den laengere variant.

instrumenter il MR- eller



Handteringsanvisninger for HF-kirurgi:

— Brug kun instrumentet med en maksimal spidsstrgm pa 2000 Vp i kombination med originalt
tilbehgr.

- Nar der anvendes laparoskopiske sakse med en monopolar tilslutning, er det vigtigt at sikre,
at HF-stream kun aktiveres, nar kaeberne er lukkede. Hvis HF-stream aktiveres under en
skeereprocedure, kan dette fgre til tab af skaerekvalitet og permanent funktionsnedseettelse af
instrumentet.

- Indstil HF-kirurgisk udstyrs udgangseffekt kun til den veerdi, der er absolut ngdvendig for
proceduren. Hvis der ikke opnas normal koagulation trods brug af standardindstillingen pa det
HF-kirurgiske udstyr, ma udstyrets udgangskapacitet aldrig eges uden forudgaende kontrol af
udgangseffekten. Overskrid ikke instrumentets maksimalt tilladte spidsspaending i de
respektive tilstande.

— Overfladerne pa kontaktpunkterne ved arbejdsenden (keeben) skal veere fri for rester. For at
opna optimale koagulationsresultater er det vigtigt, at instrumenternes arbejdsender altid er
rene. Tarret blod og vaevsrester forringer funktionaliteten. Nar koagulationsydelsen aftager,
ma effekten ikke gges, men arbejdsenderne pa instrumenterne skal rengares med en fugtig
steril vatpind.

— Utilsigtet aktivering eller elektrodebevaegelse uden for synsfeltet kan medfgre skade pa
patienten.

— Aktiver kun HF-strammen, hvis elektroden er i dit synsfelt og i kontakt med vaevet. Ellers kan
det medfgre overdreven opvarmning af irrigationsveesken og forarsage personskade pa
patienten.

— Det anbefales at anvende et ragudsugningssystem.

— Sorg for, at de omgivende driftsbetingelser for HF-generatoren opfylder kravene uden at
begreense kompatibiliteten med de laparoskopiske instrumenter.

Infektionsrisiko:

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

— Utilstraekkelig rengering og sterilisering kan ogsa medfgre risiko for infektion.

PLACERING AF PATIENTEN

— Sorg for korrekt placering af returelektroden, da der ellers er risiko for forbreendinger.

— Sorg for, at patienten aldrig kommer i kontakt med andre metaldele (f.eks. operationsbordet)
og er isoleret mod alle elektrisk ledende dele.

— Leeg patienten pa en tar, elektrisk isoleret underlag.

— Undgé hudkontakt (arme, ben). Leeg ter gaze mellem kroppen, armene og benene for at
undga hudkontakt.

— Operationsbordet skal veaere jordforbundet.

STROMFLOW | KROPPEN UNDER MONOPOLAR HF-KIRURGI

Stremmen i patientens krop skal have en kort vej og ma ikke Iabe gennem brystkassen.

Der er risiko for forbreendinger, hvis kropshar i det bergrte omrade ikke fiernes, og der stadig
er fugt, f.eks. desinfektionsmiddel, pa kontaktstedet.

Folgende illustration viser returelektrodens placering (sort rektangel) og de tilladte
anvendelsesomrader (gra) for instrumentets elektrisk ledende arbejdsender (kaeber).

Serg for at veelge en returelektrode med overvagningsfunktion, der er kompatibel med
systemet til overvagning af kontaktkvaliteten.
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FOR HVER BRUG: VISUEL OG FUNKTIONEL INSPEKTION
Kontroller for:

Eksterne skader (f.eks. deformeret skaft, buler, grater, revner eller skarpe kanter)
Korrekt funktion

Rester af renggrings- eller desinfektionsmidler

Fri passage gennem arbejdskanalerne

Veer iseer opmeerksom pa felgende:

o Korrekt kontakt mellem alle HF-stik og kabler

e Fodkontaktens funktion

e Beskadigelse af isoleringen pa HF-kablet og instrumentet

¢ Renhed af instrumentets distale ende (kontaktflader)

Se ogsa:

Se ogsa afsnittet "Vedligeholdelse, kontrol og inspektion".
Defekte produkter: Se afsnittet "Reparationer og returneringer".



PRODUKTBESKRIVELSE

RUDOLF Medicals laparoskopiske "Screw-in"-system bestar af tredelte, udskiftelige og
adskillelige instrumenter med monopolar HF-tilslutning. Instrumenterne fas i forskellige
modeller (kaebeindsatser, handtag, rgr) og udferelser (rgrdiameter, arbejdsleengde).
Kompatible kabler til brug med elektrokirurgiske enheder findes i RUDOLF Medicals
laparoskopikatalog. Der findes kabler i forskellige leengder til laparoskopiske instrumenter,
hvor 5 meter er den laengste kabel.

RUDOLF Medicals "Screw-in"-system ggr det muligt at kombinere rer (med kompatible
kaebeindsatser) med alle handtag i systemet. Handtagene er kompatible med bade @5 mm-
rer og @10 mm-rgr. Kaebeindsatserne er derimod kun kompatible med rer med identisk
diameter.

Eksempel: Gribetang med en rgrdiameter pa 5 mm, arbejdsleengde 330 mm, handtag med
skralde.
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Kombinationsdele og komponenter:

(1) Kaebeindsats — eksempel ovenfor med gribetang
(2) Rer med fastgerelsesskruemetrik. Fastgarelsesskruemegtrikkerne fas i forskellige farver.
(3) Handtag — eksemplet ovenfor viser en model med skralde

(4) HF-tilslutning, monopolar

(5) Drejelig adapter, 360° drejelig, med 10 lase (komforthandtag: 12 lase)

MONTERING/DEMONTERING

& Kaebeindsatser kan kun kombineres
arbejdsleengde.

Montering

. Skub derefter

med rgr med samme systemdiameter og

. Skub kaebeindsatsen ind i rgret og skru raret

fast pa kaebeindsatsen ved at dreje det med
uret.

. Speend reret kun sa meget, at keebeindsatsen

ikke kan lgsne sig under brug.

. Indseet roret med den skruede kaebeindsats

forst med kugleenden i kugleholderen pa
handtaget.

. Sarg for, at kaeben er helt lukket.

Handtaget skal vaere abent. Betjen det ikke.

. Betjen handtaget kun sa langt, indtil rerets

metalcylinder  hviler  mod

gevindbgsning.

handtagets

fastgarelsesskruemgatrikken
over rgrets metalcylinder mod handtagets
gevindbgsning.

Dette gor det nemt og sikkert at skrue
fastgerelsesskruemgatrikken fast pa handtaget.



Demontering

1. Skru fastgerelsesskruemgatrikken med uret pa
handtagets gevindbgsning, og stram den,
mens du holder den drejelige adapter ved
handtaget.

2. Efter monteringen skal du udfgre en
funktionskontrol.

Se afsnittet "Far hver brug: visuel og funktionel
kontrol" for yderligere oplysninger.

For at skrue rgret af skal instrumentet eller
handtaget abnes.

Indbyggede fjedre (se figur) i handtagene
understetter automatisk abning.

1. Hold fast i den drejelige adapter ved
handtaget.

2. Lasn rgrets fastgerelsesskruemetrik ved at
dreje den mod uret.

1. Trek fastgarelsesskruen tilbage over rgrets
metalcylinder.

2. Fjern rgret inklusive keaebeindsatsen fra
handtagets kuglesokkel.

1. Skru rgret af kaebeindsatsen ved at dreje det
mod uret.
2. Treek kebeindsatsen ud af rgret.

INSTRUKTIONER TIL GENBEHANDLING

— Brug personligt beskyttelsesudstyr under genbehandling.

— Instrumenterne skal genbehandles inden for en time efter brug for at forhindre, at forurening
terrer ind pa instrumenterne.

— Brug kun de angivne renggringsmidler. Hvis der anvendes andre renggringsmidler, skal de
veere godkendt af dig.

— Nar du veelger et andet renggringsmiddel, skal du tage hensyn til instrumentets materiale og
egenskaber, de renggringsmidler, der anbefales af WD-producenten til den pagaseldende
anvendelse, samt de relevante lister og anbefalinger fra Robert Koch-Instituttet (RKI) og det
tyske selskab for hygiejne og mikrobiologi (DGHM) eller de nationale anbefalinger.

— Brug ikke fikseringsmidler.

— Brug desinfektionsmidler med korrosionsbeskyttelse.

— Skyl ikke under varmt vand.

— Brug ikke metalbgrster, svampe eller slibende rengaringsmidler, da de kan beskadige
overfladen, hvilket igen kan fare til korrosion. Isoleringen kan blive beskadiget, hvilket kan fgre
til ukontrolleret forbraending.

— Udsaet ikke plastkomponenter for hydrogenperoxid (H202).

Begransninger

— Instrumenterne er ikke beregnet til manuel genbehandling.

— Produktets levetid afhaenger af fglgende:
e Antal anvendelser og genbehandlingscyklus
o Vedligeholdelse og pleje

— Forrens ikke instrumenterne med fikseringsmidler eller varmt vand (> 40 °C), da dette
medfarer haerdning af rester, som kan forringe renggringsprocessen.

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

A Plastikhandtag ma ikke komme i kontakt med hydrogenperoxid (H202), da handtagene kan
blive beskadiget.



Indledende behandling pa brugsstedet

— Kraftig tilsmudsning af instrumenterne skal fjernes med en engangsklud umiddelbart efter
brug.

— For at undga tilstopninger skal arbejdskanaler og lumen skylles mindst 3 gange umiddelbart
efter brug.

— Instrumenterne skal genbehandles inden for 1 time efter brug for at forhindre, at forureningen
pa instrumenterne tgrrer ind.

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

Transport

— Sikker opbevaring og transport af instrumenterne til genbehandlingsstedet skal forega i et
lukket beholder-/containersystem for at undgéa beskadigelse af instrumenterne og forurening
af miljget.

— Instrumenterne ma ikke komme i kontakt med hinanden under transporten.

Forberedelse for renggring
— Instrumenterne skal adskilles eller bnes til genbehandling sa vidt muligt uden brug af veerktgj.

Manuel forrensning

1. Instrumenter med sveert tilgeengelige omrader sasom lumen, hulrum, boringer, gevind og

slidser skal lzegges i blgd i koldt vand i mindst 5 minutter og skylles under vand med en

vandstralepistol i mindst 10 sekunder (pulserende procedure).

Bgrst indersiden af rarene med en tilsvarende stor og blad barste.

Skyl rgrene igen med en vandstralepistol i 10 sekunder (1,8 bar).

4. Barst instrumenternes ydre overflader med en blad begrste, indtil der ikke er synlige rester
tilbage.

5. Anbring derefter instrumenterne i et ultralydsbad ved stuetemperatur: 0,5 % neodisher

MediClean renggringsmiddel, renggringsmidlets temperatur skal veere under 40 °C; varighed

5 minutter, frekvens 35 kHz.

Tag instrumenterne op af ultralydsbadet og skyl dem grundigt for at fijerne rengeringsmidiet.

7. Overhold renggringsmidlets producentens anvisninger (koncentration, temperatur og
sonikeringstid).

8. Vibrationer kan lgsne sma dele sdsom skruer og mgtrikker. Efter ultralydsbehandlingen skal
du sikre dig, at instrumenterne er komplette, og kontrollere, om der er lgse sma dele.
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Automatisk rengering og desinfektion

— Renggr og desinficer instrumentet kun i egnede vaskemaskiner og desinfektionsapparater
(WD) med en procedure/et program, der er valideret til WD og denne type instrument (EN ISO
15883).

— Overhold vaske- og desinfektionsapparatets producentens  betjenings- og
pafyldningsinstruktioner.

— Abn keebeindsatserne for rengaring.

— Rarene skal tilsluttes en passende skylleanordning for at sikre, at disse hulrum skylles.
RUDOLF Medical skylleadapter med Luer-las (se figur 1 + 2 nedenfor) kan bruges til dette
formal.

— Nar du veelger rengegringsmiddel, skal du tage hensyn til instrumentets materiale og
egenskaber, de renggringsmidler, der anbefales af WD-producenten til den pagaseldende
anvendelse, samt de relevante lister og anbefalinger fra Robert Koch-instituttet (RKI) og det
tyske selskab for hygiejne og mikrobiologi (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM).

Tip: Til automatisk renggring af rer med en diameter pa 5 mm og 10 mm (se figur 1 og 2) skal du
bruge skylleadapteren (REF: RS000-010).

Montering (figur 1): Skru skylleadapteren (2) med uret ind i rgrenes fastggrelsesskruematrik.
Hold fast i fastggrelsesskruemegtrikken (1).

Demontering (figur 2): Skru skylleadapteren (2) mod uret ud af rarets fastgarelsesskruemetrik.
Hold fast i fastggrelsesskruemgtrikken (1), mens du gor dette.

* lh 1-!- -
(1) Rer med fastgerelsesskruemetrik
(2) Skylleadapter med Luer-las

Automatisk rengering og termisk desinfektion

Proces type Alkalisk

Dr. Weigert neodisher MediClean
10,2-10,5

Renggringsmiddel

pH-vaerdi

Vaskemaskine og desinfektionsapparat

(WD) Miele G 7836 CD




Automatisk rengeringsprogram med termisk desinfektion i WD ved hjalp af en
alkalisk proces

Process Reagenser Tid / min Tempoe(;'atur/
Forrensning Drikkeligt vand fra hanen 4 Koldt
Temning - - -

- o
Dot v o : .
Draening - - -
Skylning °9 Deioniseret vand 3 Koldt
neutralisering
Draening - - -
Skylning Deioniseret vand 2 >40°C
Draening - - -
Desinfektion * Demineraliseret vand 10 >90
Terring ** - >20 Maks. 93

* Ved automatisk termisk desinfektion skal de nationale krav til AO-vaerdien fra ISO 15883-1 (A0
= 3000) overholdes.

** Om nedvendigt kan der ogsa foretages manuel tarring med en fnugfri klud. Brug om ngdvendigt
medicinsk trykluft til at tgrre instrumentet. Brug kun filtreret trykluft (fri for olie, bakterier og
partikler).

VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG INSPEKTION

— Efter rengering og desinfektion skal instrumenterne underkastes en visuel og funktionel
inspektion. Instrumenterne skal veere makroskopisk rene (fri for synlige rester). Der skal vaere
saerlig opmeerksomhed pa slidser, skralde, lase og andre omrader, der er vanskelige at
komme til.

— Hovis der stadig er synlige snavsrester/vaesker, skal renggring og desinfektion gentages.

— Efter hver renggring og for sterilisering skal de bevaegelige dele smgres og vedligeholdes med
en silikonefri, biokompatibel medicinsk hvid olie.

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

— Serg for, at instrumenterne er steriliseret, nar de er abne. Nar der anvendes handtag med
lase, skal det sikres, at de ikke er last fast.

— Defekte produkter skal gennemga hele genbehandlingsprocessen, inden de returneres til
reparation eller reklamation.

EMBALLAGE

— Emballagen til instrumenterne til sterilisering skal veere i overensstemmelse med
standarderne 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 belaste forseglingssemmen eller rive emballagen. Spidse spidser og skarpe
skeerekanter ma ikke perforere steriliseringsemballagen.

STERILISATION

— Sterilisatorerne er valideret i overensstemmelse med DIN EN 13060 og DIN EN 285.

— Dampsteriliseringsprocessen (fraktioneret vakuumproces) er valideret i overensstemmelse
med DIN EN ISO 17665-1.

— Forvakuum: tre gange

— Sterilisator: Lautenschlager ZentraCert

Sterilisationstemperatur Minimum holdetid Terretid

134 °C -137 °C

5 minutter Mindst 20 minutter

Producentens anvisninger for sterilisatoren skal overholdes.

OPBEVARING

— Opbevar de steriliserede instrumenter i et bakteriefattigt, tart, rent og stevfrit miljg ved 5 - 40
°C.

— Emballagen skal sikre optimal beskyttelse af de sterile instrumenter under opbevaring.
Kravene i den relevante standard DIN EN ISO 11607 skal altid overholdes.

OPLYSNINGER OM VALIDERING AF GENBEHANDLINGSPROCEDUREN
Faolgende materialer og maskiner blev anvendt i valideringen:

e Renggringsmiddel: 0,5 % Dr. Weigert neodisher®
MediClean, alkalisk
Manuel forrensning i e Renggringsmidlets temperatur skal vaere under
ultralydsbad 40 °C.
e Varighed: 5 minutter
Frekvens: 35 kHz

e Renggringsmiddel: Dr. Weigert neodisher® MediClean,
alkalisk

e pH-veerdi: 10,2-10,5

e Termisk desinfektion

o Vaskedesinfektionsapparat: Miele G 7836 CD

Automatisk rengering og
desinfektion

Sterilisering Dampsterilisering, tredobbelt forvakuum

Sterilisator Lautenschlager ZentraCert




YDERLIGERE BEMARKNINGER

— Hvis de angivne kemiske midler og maskiner ikke er tilgaengelige, skal brugeren validere sin
proces.

BORTSKAFFELSE

— Forst efter at produkterne er blevet rengjort og desinficeret korrekt, skal de bortskaffes pa
passende vis.

— Overhold nationale regler og gaeldende hospitalsretningslinjer, nar produktet/komponenterne
bortskaffes eller genanvendes.

— Veer forsigtig med skarpe spidser og skeerekanter. Brug egnede beskyttelseskapper eller
beholdere for at forhindre, at tredjeparter kommer til skade.

REPARATIONER/RETURNERING

— Udfer aldrig reparationer selv. Service og reparationer ma kun udferes af personer, der er
uddannet og kvalificeret til dette. Hvis du har spgrgsmal, skal du kontakte RUDOLF Medical,
din forhandler eller din medicotekniske afdeling.

— Pa grund af risikoen for infektion skal defekie produkter have gennemgaet hele
genbehandlingscyklussen, far de returneres til reparation eller reklamation.

PROBLEMER / HENDELSER

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

— | tilfeelde 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 underkastes en streng
kvalitetskontrol inden levering. Hvis der er uoverensstemmelser, bedes du kontakte RUDOLF
Medical eller din distributar.

REPROCESSING - ANVENDTE STANDARDER

— DIN EN 285 Sterilisering — Dampsterilisatorer — Store sterilisatorer

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

— DIN EN ISO 11607 Emballage til endeligt steriliserede medicinske anordninger — Del 1: Krav
til materialer, sterile barriereanordninger og emballagesystemer

— DIN EN 13060: Sma dampsterilisatorer

— DIN EN ISO 15883: Vaskedesinfektionsmaskiner — Del 1: Generelle krav, termer og
definitioner samt prgvninger

— DIN EN ISO 17664: Behandling af sundhedsprodukter — Oplysninger, der skal gives af
producenten af medicinsk udstyr til behandling af medicinsk udstyr

SYMBOLER

Se brugsanvisningen

& Forsigtig

LOT Batchkode
REF Varenr.

QTY Antal pr. pakke
Ikke-steril

d Producent

Fremstillingsdato

43

CE-maerkning i henhold til forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr (MDR) med

0297 det bemyndigede organs ID
T Opbevares tart

-

//IT Opbevares vaek fra sollys

Smgr med silikonefri, biokompatibel hvid
olie, der er godkendt til medicinsk udstyr og
dampsterilisering.

Medicinsk udstyr




	Vedligeholdelse, kontrol og inspektion
	EMBALLAGE
	STERILISATION
	OPBEVARING
	OPLYSNINGER OM VALIDERING AF GENBEHANDLINGSPROCEDUREN
	YDERLIGERE BEMÆRKNINGER
	BORTSKAFFELSE
	REPARATIONER/RETURNERING
	PROBLEMER / HÆNDELSER
	GARANTI
	REPROCESSING - ANVENDTE STANDARDER
	SYMBOLER

