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

PRODUKT
Denna bruksanvisning galler for RUDOLF Medicals laparoskopiinstrument "Screw-in”.
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Laparoskopiinstrumenten "Screw-in” ansluts till Ampliga monopolara hégfrekvenskablar (HF) for
endoskopiska ingrepp.

Korrekt hantering och anvandning av dessa hogkvalitativa produkter beskrivs nedan.

Instrumenten ar avsedda att anvandas av professionella anvandare (kirurger,
operationssjukskoterskor, tekniker for ateranvandning av medicintekniska produkter).
Anvandaren maste vara utbildad i korrekt hantering av HF-instrument.

Det finns inga begransningar vad galler patientgruppen. Instrumenten ska inte anvandas om den
behandlande Iakaren anser att riskerna dvervager férdelarna for patienten.

RUDOLF Medical-instrument levereras i icke-sterilt skick och maste rengdras, desinficeras
och steriliseras fore forsta anvandning och omedelbart efter varje anvandning. Kontrollera att
forpackningen inte ar skadad vid leveransen. Skyddskapor och transportférpackningar maste
avlagsnas fore ateranvandning.

AVSEDD ANVANDNING
Monopolarinstrument ar avsedda for dissektion, grepp, skarning och koagulering av vavnad under
minimalt invasiva kirurgiska ingrepp.

INDIKATION
"Screw-in” instrument &r avsedda fér anvandning inom medicinska omraden som laparoskopi och
endo-gynekologi.

KONTRAINDIKATIONER
— Instrumentet ar inte avsett fér anvandning pa centrala nervsystemet och cirkulationssystemet.
— Anvand inte instrumentet om minst en av féljande situationer foreligger:

o Patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat. Konsultera Iamplig expert innan

instrumentet anvands pa patienten.

o Akutinflammation i bukomradet

o Vaginal infektion

o Graviditet

& VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmanna anmaérkningar

— Anvand inte instrumentet om isoleringen ar skadad.

— Koagulera endast om instrumentets kontaktytor ar synliga. Ror inte andra metallféremal
under koaguleringen.

— Felaktig anvandning och 6verdriven belastning pa grund av vridning/hévning kan leda till brott
och permanent deformation.

— Forvara inte lattantandliga eller explosiva amnen i narheten.

—  Var forsiktig nar du hanterar vassa spetsar och skarande kanter, eftersom det finns risk for
skador.

— Anvand inte metallborstar, svampar eller slipande rengéringsmedel, eftersom de kan skada
ytan, vilket i sin tur kan leda till korrosion. Isoleringen kan skadas, vilket kan leda till
okontrollerad férbranning.

— Innan klinisk anvandning maste anvandaren kontrollera att instrumenten kan kombineras
sakert med varandra eller med implantat.

— Anvand inte monopola laparoskopiska instrument for MRI- eller réntgenavbildning.

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

— De laparoskopiska instrumenten finns i tva olika langder, varav instrumentet med langden
450 mm ar den langre varianten.



Anvisningar for hantering vid HF-kirurgi:

Anvand instrumentet endast med en aterhamtningsspanning pa max 2000 Vp i kombination
med original tillbehor.

Vid anvandning av laparoskopiska saxar med monopolar anslutning &r det viktigt att se till att
HF-strommen endast aktiveras nar kaftarna ar stiangda. Om HF-strom aktiveras under en
skarprocedur kan detta leda till férsémrad skarkvalitet och permanent funktionsnedséattning av
instrumentet.

Stall in uteffekten fér HF-kirurgiska instrument endast till det varde som &r absolut nédvandigt
for ingreppet. Om normal koagulering inte uppnas trots att standardinstallningen for HF-
kirurgiska instrument anvands, oka aldrig instrumentets uteffekt utan att forst kontrollera
uteffekten. Overskrid inte instrumentets maximalt tillatna toppspanning i respektive lage.
Ytorna pa kontaktpunkterna vid arbetsanden (kdken) maste vara fria fran rester. For att uppna
optimala koagulationsresultat ar det viktigt att instrumentens arbetsandar alltid &r rena. Torkat
blod och vavnadsrester férsdmrar funktionaliteten. Nar koagulationsprestandan minskar, éka
inte effekten utan rengdr instrumentens arbetsandar med en fuktig steril kompress.
Oavsiktlig aktivering eller elektrodrérelse utanfor synfaltet kan leda till skador pa patienten.
Aktivera endast HF-strémmen om elektroden befinner sig i ditt synfalt och ar i kontakt med
vavnaden. Annars kan det uppsta éverdriven uppvarmning av irrigationsvatskan och orsaka
skador pa patienten.

Det rekommenderas att anvanda ett rékutsugningssystem.

Se till att omgivningsforhallandena for HF-generatorn uppfyller kraven utan att begrénsa
kompatibiliteten med laparoskopiska instrument.

Infektionsrisk:

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

Otillracklig rengdring och sterilisering kan ocksa leda till infektionsrisk.

POSITIONERING AV PATIENTEN

Sakerstall att returelektroden ar korrekt placerad, annars finns risk for brannskador.

Se till att patienten aldrig kommer i kontakt med andra metalldelar (t.ex. operationsbordet) och
att patienten ar isolerad fran alla elektriskt ledande delar.

Lagg patienten pa en torr, elektriskt isolerad madrass.

Undvik hudkontakt (armar, ben). Placera torr gasvav mellan kroppen, armarna och benen for
att forhindra hudkontakt.

Operationsbordet maste vara jordat.

STROMFORLOPP | KROPPEN UNDER MONOPOLAR HF-KIRURGI

— Stromvagen i patientens kropp ska vara kort och far inte ga éver brostkorgen.

— Det finns risk for brannskador om kroppshar i det berérda omradet inte avlagsnas och fukt,
t.ex. desinfektionsmedel, fortfarande finns kvar vid kontaktpunkten.

— Fdljande illustration visar returelektrodens position (svart rektangel) och de tillatna
anvandningsomradena (gra) for instrumentets elektriskt ledande arbetsandar (klammor).

— Se till att du valjer en returelektrod med &évervakningsfunktion som ar kompatibel med
systemet for Gvervakning av kontaktkvaliteten.
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FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION

Kontrollera féljande:
— Yttre skador (t.ex. deformerat skaft, bucklor, grader, sprickor eller vassa kanter)
— Korrekt funktion
— Rester av rengdrings- eller desinfektionsmedel
— Fri passage genom arbetskanalerna
— Observera sarskilt féljande:
o Korrekt kontakt mellan alla HF-kontakter och kablar
e Fotbrytarens funktion
e Skador pa isoleringen av HF-kabeln och instrumentet
¢ Renhet pa instrumentets distala ande (kontaktytor)
Se aven:
— Se aven avsnittet "Underhall, kontroll och inspektion”.
— Defekta produkter: Se avsnittet "Reparationer och returer”.



PRODUKTBESKRIVNING

— RUDOLF Medicals laparoskopiska "Screw-in"-system bestar av tre delar som ar utbytbara och
demonterbara instrument med monopolar HF-anslutning. Instrumenten finns i olika modeller
(kaftinsatser, handtag, rér) och utféranden (rérdiameter, arbetslangd). Kompatibla kablar for
anvandning med elektrokirurgiska enheter finns i RUDOLF Medicals laparoskopikatalog. Det
finns kablar med olika langder tillgangliga fér laparoskopiska instrument, varav 5-
meterskabeln ar den langsta.

— RUDOLF Medicals "Screw-in"-system gor det mgjligt att kombinera rér (med kompatibla
kaftinsatser) med alla handtag i systemet. Handtagen ar kompatibla med bade &5 mm-rér och
@10 mm-rér. Kaftinsatserna ar daremot endast kompatibla med rér med identisk diameter.

Exempel: Gripptang med en rérdiameter pa 5 mm, arbetslangd 330 mm, handtag med sparr.
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Kombinationsdelar och komponenter:

(1) Kaftinsats — exempel ovan med greppande pincett
(2) Rér med fastskruv. Fastskruvarna finns i olika farger.
(3) Handtag — exemplet ovan visar en modell med sparr

(4) HF-anslutning, monopolar

(5) Vridbar adapter, 360° vridbar, med 10 sparrar (komforthandtag: 12 sparrar)

MONTERING/DEMONTERING

& Kaftinsatser kan endast kombineras med rér med samma systemdiameter och arbetslangd.

Montering

N

. Skjut in kaftinsatsen i slangen och skruva fast

slangen pa kaftinsatsen genom att vrida den
medurs.

. Dra at roret sa mycket att kaftinsatsen inte kan

lossna under anvandning.

. For in réret med den skruvade kéaftinsatsen

forst med kulanden i kulfastet pa handtaget.

. Se till att kaften &r helt stangd.

Handtaget maste vara dppet. Anvand inte det.

. Mandvrera handtaget endast sa langt tills

rorets metallcylinder vilar mot handtagets
gangade hylsa.

. Skjut sedan fastspanningsskruvens mutter

over rorets metallcylinder mot handtagets
gangade hylsa.

Detta gor det enkelt och sakert att skruva fast
fastskruvmuttern pa handtaget.



Demontering

1. Skruva fast fastskruvmuttringen medurs pa
handtagets gangade hylsa och dra at den
medan du héller i den vridbara adaptern vid
handtaget.

2. Efter monteringen ska en funktionskontroll
utforas.

Mer information finns i avsnittet "Fore varje
anvandning: visuell och funktionell kontroll”.

For att skruva loss roret, 6ppna instrumentet eller
handtaget.

Inbyggda fjadrar (se figur) i handtagen stodjer
automatisk éppning.
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. Hall fast den vridbara adaptern i handtaget.
2. Lossa rorens fastskruv genom att vrida den
moturs.

1. Dra tillbaka fastskruvmuttern over rorets
metallcylinder.

2. Ta bort roret inklusive kéaftinsatsen ur
handtagets kulled.

1. Skruva loss roret fran kaftinsatsen genom att
vrida det moturs.
2. Dra ut kaftinsatsen ur roret.

INSTRUKTIONER FOR ATERANVANDNING

Anvand personlig skyddsutrustning under ateranvandning.

Instrumenten maste aterbehandlas inom en timme efter anvandning for att forhindra att
féroreningar torkar fast pa instrumenten.

Anvand endast angivna rengéringsmedel. Om andra rengéringsmedel anvands maste de
valideras av dig.

Na&r du véljer ett annat rengéringsmedel ska du ta hansyn till instrumentets material och
egenskaper, de rengdringsmedel som rekommenderas av WD-tillverkaren for respektive
anvandningsomrade samt relevanta listor och rekommendationer fran Robert Koch-Institutet
(RKIl) och Tyska sallskapet fér hygien och mikrobiologi (DGHM) eller nationella
rekommendationer.

Anvand inte fixeringsmedel.

Anvand desinfektionsmedel med korrosionsskydd.

Skolj inte under varmt vatten.

Anvand inte metallborstar, svampar eller slipande rengéringsmedel, eftersom de kan skada
ytan, vilket i sin tur kan leda till korrosion. Isoleringen kan skadas, vilket kan leda till
okontrollerad férbranning.

Utsatt inte plastkomponenter for vateperoxid (H202).

Begrinsningar

Instrumenten ar inte avsedda att ateranvandas manuellt.

Produktens livslangd beror pa foljande:

e Antal anvandningar och ateranvandningscykeln

e Underhall och skétsel

Forrengor inte instrumenten med fixeringsmedel eller varmt vatten (> 40 °C), eftersom detta
gor att rester hardnar, vilket kan férsamra rengoéringsprocessen.

Lamna inte instrumenten for lange i desinfektionsmedlet. Folj anvisningarna fran tillverkaren
av desinfektionsmedlet.

& Plasthandtag far inte komma i kontakt med vateperoxid (H202), eftersom handtagen kan
skadas.



Initial behandling pa anvandningsplatsen

— Kraftig férorening pa instrumenten maste avldgsnas med en engangsduk omedelbart efter
anvandning.

— For att undvika blockeringar maste arbetskanaler och lumen spolas minst tre ganger
omedelbart efter anvandning.

— Instrumenten maste ateranvandas inom 1 timme efter anvandning for att férhindra att
féroreningar torkar fast pa instrumenten.

- Defekta instrument maste markas tydligt som sddana. De maste ombearbetas innan de
kasseras eller returneras.

Transport

— Saker forvaring och transport av instrumenten till upparbetningsplatsen ska ske i ett slutet
behallar-/containersystem for att undvika skador pa instrumenten och kontaminering av miljon.

— Instrumenten far inte komma i kontakt med varandra under transporten.

Forberedelser fore rengéring
— Instrumenten maste demonteras eller 6ppnas for ateranvandning sa langt det ar mgjligt utan
att anvanda verktyg.

Manuell férrengéring

1. Instrument med svaratkomliga omraden sasom lumen, haligheter, borrhal, gangor och slitsar

maste blétlaggas i kallt vatten i minst 5 minuter och skéljas under vatten med en

vattenstralepistol i minst 10 sekunder (pulserande procedur).

Borsta insidan av réren med en tillrackligt stor och mjuk borste.

Skolj réren igen med en vattenstralepistol i 10 sekunder (1,8 bar).

Borsta instrumentens yttre ytor med en mjuk borste tills inga synliga rester finns kvar.

Lagg sedan instrumenten i ett ultraljudsbad vid rumstemperatur: 0,5 % neodisher MediClean

rengoringsmedel, temperaturen pa rengéringsmedlet maste vara under 40 °C; varaktighet 5

minuter, frekvens 35 kHz.

6. Ta upp instrumenten ur ultraljudsbadet och skoélj dem noggrant for att ta bort

rengdringsmedlet.

Folj rengdéringsmedlets tillverkares anvisningar (koncentration, temperatur och ultraljudstid).

8. Vibrationerna kan lossa sma delar som skruvar och muttrar. Efter ultraljudsbehandlingen ska
du kontrollera att instrumenten ar kompletta och att inga sma delar har lossnat.
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Automatiserad rengoring och desinfektion

— Rengodr och desinficera instrumentet endast i lAmpliga tvatt- och desinfektionsmaskiner (WD)
med ett forfarande/program som ar validerat for WD och denna typ av instrument (EN ISO
15883).

— Folj bruks- och laddningsanvisningarna fran tillverkaren av disk- och desinfektionsmaskinen.

— Oppna kaftinsatserna fér rengéring.

— Roren maste anslutas till en lamplig skéljningsanordning for att sakerstalla att dessa halrum
skoljs. RUDOLF Medicals skéljningsadapter med Luer-las (se figurerna 1 + 2 nedan) kan
anvandas for detta andamal.

— Vid val av rengoringsmedel ska du ta hansyn till instrumentets material och egenskaper, de
rengdringsmedel som rekommenderas av WD-tillverkaren foér respektive tilldmpning samt
relevanta listor och rekommendationer fran Robert Koch-institutet (RKI) och det tyska
sallskapet for hygien och mikrobiologi (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie,
DGHM).

Tips: For automatisk rengdring av slangarna med en diameter pa 5 mm och 10 mm (se figurerna
1 och 2) anvand skéljningsadaptern (REF: RS000-010).

Montering (figur 1): Skruva in skdéljningsadaptern (2) medurs i rérens fastskruv. Hall fast
fastskruven (1) ordentligt.

Demontering (figur 2): Skruva loss skdljningsadaptern (2) moturs fran rérens fastskruvmuttern.
Hall fast fastskruvmuttern (1) medan du gor detta.

- t #!‘ -
(1) Rér med fastskruvmuttern
(2) Skoljadapter med Luer-las

Automatisk rengoring och termisk desinfektion

Processtyp Alkalisk

Rengoéringsmedel Dr. Weigert neodisher MediClean

10,2-10,5

pH-védrde

Diskmaskin och desinfektionsapparat

(WD) Miele G 7836 CD




Automatiskt rengoéringsprogram med termisk desinfektion i WD med hjalp av en

alkalisk process

. . Temperatur /

Process Reagens Tid / min °C
Forrengoring Dricksvatten fran kranen 4 Kallt
Témning --- - -

v Avjoniserat vatten, 0,5 %

Rengoring neodisher MediClean 5 55
Témning - - -
Skoljnlrjg CfCh Avjoniserat vatten 3 Kallt
neutralisering
Témning - - -
Skdljning Avjoniserat vatten 2 >40 °C
Témning - - -
Desinfektion * Avmineraliserat vatten 10 >90
Torkning ** - >20 Max. 93

* For automatisk termisk desinfektion, folj de nationella kraven for AO-vardet fran 1ISO 15883-1

(AO = 3000).

**Vid behov kan manuell torkning med en luddfri trasa ocksa utféras. Anvand vid behov medicinsk
tryckluft for att torka instrumentet. Anvand endast filtrerad tryckluft (fri fran olja, bakterier och

partiklar).

UNDERHALL, KONTROLL OCH INSPEKTION

Efter rengéring och desinfektion maste instrumenten genomga en visuell och funktionell
inspektion. Instrumenten maste vara makroskopiskt rena (fria fran synliga rester). Sarskild
uppmarksamhet bor dgnas at spar, sparrar, las och andra omraden som ar svara att komma
at.

Om smutsrester/vatskor fortfarande ar synliga maste rengéring och desinfektion upprepas.
Efter varje rengoring och fore sterilisering maste de rérliga delarna smérjas och underhallas
med en silikonfri, biokompatibel medicinsk vitolja.

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

Se till att instrumenten ar steriliserade nar de ar 6ppna. Nar du anvander handtag med las, se
till att de inte ar lasta.

Defekta produkter maste genomga hela aterbehandlingsprocessen innan de returneras for
reparation eller reklamation.

FORPACKNING

— Foérpackningen av instrumenten for sterilisering maste uppfylla standarderna DIN EN ISO

11607 och DIN EN 868.

— Vidindividuell férpackning ska férpackningen vara tillrackligt stor for att rymma produkten utan
att satta spanning pa forseglingssommen eller utan att férpackningen gar sénder. Spetsiga
andar och vassa skareggar far inte perforera steriliseringsférpackningen.

STERILISERING

— Sterilisatorerna ar validerade i enlighet med DIN EN 13060 och DIN EN 285.
— Angsteriliseringsprocessen (fraktionerad vakuumprocess) &r validerad i enlighet med DIN EN

ISO 17665-1.
— Forvakuum: tre ganger

— Sterilisator: Lautenschlager ZentraCert

Sterilisationstemperatur

Minsta halltid

Torkningstid

134 °C -137 °C

5 minuter

Minst 20 minuter

Tillverkarens anvisningar for sterilisatorn maste foljas.

FORVARING

— Forvara de steriliserade instrumenten i en bakteriefattig, torr, ren och dammfri miljé vid 5—

40 °C.

— Forpackningen maste sakerstalla optimalt skydd av de sterila instrumenten under férvaring.
Kraven i den relevanta standarden DIN EN ISO 11607 maste alltid foljas.

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

Manuell férrengoring i
ultraljudsbad

Rengéringsmedel: 0,5 %
MediClean, alkaliskt

Tvattmedlets temperatur maste vara under

40 °C.

o Varaktighet: 5 minuter

Frekvens: 35 kHz

Dr. Weigert neodisher®

Automatisk rengoéring och
desinfektion

Rengdringsmedel: Dr. Weige
alkaliskt

pH-véarde: 10,2-10,5

Termisk desinfektion
Diskmaskin: Miele G 7836 CD

rt neodisher® MediClean,

Sterilisering

Angsterilisering, trippel férvakuum

Sterilisator

Lautenschlager ZentraCert




YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

— Om de angivna kemiska medlen och maskinerna inte finns tillgadngliga maste anvandaren
validera sin process.

AVFALL

— Produkterna ska forst rengéras och desinficeras ordentligt innan de kasseras pa lampligt satt.

— Folj nationella bestammelser och tillampliga sjukhusriktlinjer nar du kasserar eller atervinner
produkten/komponenterna.

— Var forsiktig med vassa spetsar och skarande kanter. Anvand lampliga skyddskapor eller
behallare for att férhindra att tredje part skadas.

REPARATIONER/RETURER

— Utfor aldrig reparationer sjalv. Service och reparationer far endast utféras av personer med
l[dmplig utbildning och behdrighet. Om du har fragor, kontakta RUDOLF Medical, din distributor
eller din medicintekniska avdelning.

— Pa grund av infektionsrisken maste defekta produkter ha genomgatt hela
aterbehandlingscykeln innan de returneras for reparation eller reklamation.

PROBLEM/HANDELSER

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

— 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 hdgkvalitativa material och genomgar en strikt kvalitetskontroll
fore leverans. Om det finns nagra avvikelser, vanligen kontakta RUDOLF Medical eller din
distributor.

ATERANVANDNING - TILLAMPADE STANDARDER

— 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

— DINEN ISO 11607 Férpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter — Del 1: Krav
pa material, sterila barriarsystem och férpackningssystem

— DIN EN 13060: Sma angsterilisatorer

— DIN EN ISO 15883: Disk- och desinfektionsmaskiner — Del 1: Allmanna krav, termer och
definitioner samt provningar

— DIN EN ISO 17664: Bearbetning av héalsovardsprodukter — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren av medicintekniska produkter fér bearbetning av
medicintekniska produkter

SYMBOLER

Se bruksanvisningen

& Varning

LOT Batchnummer

REF Artikelnr

QTY Antal per férpackning

Icke-sterilt

Tillverkare

Tillverkningsdatum

C€

0297

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

Forvaras torrt

e i} . .

j:{\ Férvaras skyddat fran solljus

Smorj med silikonfri, biokompatibel vit olja
== som &r godkdnd fér medicintekniska

produkter och angsterilisering.

Medicinteknisk produkt
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