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PRODUKT

- Dessa bruksanvisningar galler for RUDOLF Medicals resektoskopisystem. Ett
resektoskopisystem bestar alltid av ett arbetselement, ett endoskop, en elekirod och,
beroende pé lasmekanismen, en inre och yttre hylsa.

- Obturatorn/den visuella obturatorn anvands for atraumatisk insattning av den yttre hylsan.
Obturatorn ersatts sedan av endoskopet och arbetselementet med elektrod.

Du har fatt en hogkvalitativ produkt vars korrekta hantering och anvandning beskrivs nedan.
Instrumenten far endast anvandas av personer som har fatt sarskild utbildning och instruktioner i

deras anvandning (kirurg, operationssjukskoterska, specialist pa ateranvandning).

RUDOLF Medical-instrument levereras osterila och maste rengoras, desinficeras och
steriliseras fore forsta anvandningen och omedelbart efter varje anvandning. Kontrollera att

forpackningen ar oskadad vid leveransen. Skyddskapor och transportférpackningar maste
avlagsnas i forvag.

AVSEDD ANVANDNING

Resektoskopisystem

Hylsor och ledare &r avsedda for endoskopisk diagnos och behandling vid urologiska och
gynekologiska ingrepp.

Arbetselement for resektoskopi i kombination med lampliga HF-elektroder &r avsedda fér minimalt
invasiva kirurgiska ingrepp.

Obturator och strikturskalpell

Obturatorer ar avsedda for forsiktig inféring av hylsor under endoskopiska ingrepp inom
gynekologi och urologi.

Stricturskalpeller ar avsedda for att utféra ett snitt i urinréret med en optisk uretrotom under
endoskopiska ingrepp inom gynekologi och urologi.

Uretrotom
Uretrotomer anvands inom urologi och ar avsedda for snitt i urinréret.

KONTRAINDIKATION
Instrumentet ska inte anvédndas i foljande fall:

- Om den behandlande lakaren anser att riskerna évervager férdelarna for patienten.
- Endoskopisk procedur ar kontraindicerad hos patienter.
- Om minst en av foljande situationer foreligger:

- Patienter med pacemaker

- Foérekomst av brandfarliga eller explosiva @mnen

- Koagulationsstérning

For gynekologisk kirurgi:

- Akut inflammation i buken

- Vaginal infektion

- Graviditet

For urologisk kirurgi:

- Urinvagsinfektion

BIVERKNINGAR OCH RESTERANDE RISKER

- Likstrom eller lagfrekventa strommar genererar elektrolys i manniskokroppen vid den punkt
dar elektroden kommer i kontakt med vavnaden. Vid hogre frekvenser forsvinner dessa
kemiska effekter.

- Likstrom eller lagfrekventa strommar kan orsaka depolarisering av cellmembranen och
neuromuskular irritation.

- Jamfort med skalpellincisioner orsakar elektrotomi stérre kollateral vavnadsskada och skapar
histologiska distorsioner vid resektionsmarginalerna.

- Skador orsakade av varme kan leda till férkolning vid resektionskanterna, vaskular trombos
och kollagendenaturering. Det rekommenderas darfor att noga 6vervaga férdelarna och
lampligheten for den avsedda anvandningen.



ANVANDARENS KVALIFIKATION

Produkterna far endast anvandas i medicinska anlaggningar av tillrackligt kvalificerad
medicinsk personal.

& VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmant

Felaktig anvandning kan leda till farliga situationer.

En felaktig kombination av produkter kan leda till skador pa patienter och anviandare
samt skador pa de produkter som anvands. Anvandaren maste kontrollera att instrumenten
kan kombineras pa ett sakert satt innan de anvands kliniskt.

Felaktig anvandning och 6verbelastning pa grund av vridning/hdvning kan leda till brott och
permanent deformation.

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

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

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

HF-kirurgi:

Elektroderna som anvands for standardresektoskopi far endast anvandas i
standardskarnings- och standardkoaguleringslage med en atergangsspanning pa max. 2 kVp.
Elektrodspetsen kan fortfarande vara tillrackligt varm for att orsaka brannskador aven efter att
strbmmen har stangts av.

Oavsiktlig aktivering eller rorelse av elektroden utanfor synféltet kan orsaka skador pa
patienten.

Sa snart strommen aktiveras via fotpedalen far inga andra metalliska instrument komma i
kontakt med resektoskopets hdlje, eftersom det annars kan uppsta en elektrisk stot.
Endogen risk for brannskador kan orsakas av en kritisk stromtathet i patientens véavnad.
Méjliga orsaker: patienten har av misstag kommit i kontakt med elektriskt ledande delar. Vid
direkt hudkontakt med HF-kablar och elektroder kan kapacitiva strommar orsaka brannskador.
Exogena brannskaderisker kan orsakas av antandning av vatskor och gaser eller av
explosioner. Mdéjliga orsaker ar antandning av hudrengéringsmedel, desinfektionsmedel eller
anestesigaser.

Sla pa HF-strémmen forst nar elektroden befinner sig i kirurgens synfalt och ar i kontakt med
vavnaden. Annars kan resektoskopivatskan bli fér varm och skada patienten.

Boj, deformera eller modifiera inte elektroden eller skartraden.

Se till att elektrodens storlek motsvarar storleken pa den inre manteln.

For att minimera halsoriskerna i samband med ingreppet bor specialdesignade
rokutsugningssystem anvandas, om sadana finns tillgangliga, och kirurgiska masker bor
béras.

Innan elektroden fors in ska du kontrollera att det inte finns fukt i isolatorn (A) pa
arbetselementet. Dessutom maste isolatorn hallas helt torr under det kirurgiska ingreppet.

Anvandning av fel irrigationsvatska kan leda till kortslutning och skada patienten. Se darfor till
att du valjer ratt irrigationsvatska beroende pa om du anvander ett monopolart eller bipolart
resektoskop. For monopolar resektion ar irrigationsvatskan elektrolytfri, t.ex. 1,5 % glycin eller
en blandning av sorbitol och mannitol. For bipolar resektoskopi féreskrivs en isotonisk
saltlésning (NaCl) pa 0,9 % som irrigationsvatska.

& Vid anvandning i kombination med laserresektoskop

Vid anvandning av laser ska du fdlja lasertillverkarens anvisningar och de allménna
foreskrifterna for laser.

Den féreskrivna personliga skyddsutrustningen maste baras.

For instrument med motsvarande hallare maste lasersonden alltid foras in sa langt det gar.
Om lasersonden inte fors in sa langt det gar eller av misstag dras tillbaka kan kanten pa hdljet
eller endoskopet forstéras nar lasersonden aktiveras.

Resektoskopet far inte anvandas utanfor synfaltet.

Lasern far endast aktiveras nar lasersondens spets syns helt i endoskopets synfélt och den
avsedda applikationsomradet har kommit i kontakt med. Pilotstralens utgang maste
kontrolleras.

Den fokuserade laserstralen alstrar varme.

Varmen som genereras av laserstralen forsamrar instrumentdelarnas stabilitet.

Rikta inte laserstralen mot instrumentdelar, sarskilt plastdelar.

Hall tillrackligt sékerhetsavstand.

Det finns risk fér 6gonskador om instrumentet anvands utan ett 1ampligt filter pa endoskopets
okular.

Lackstrommar fran patienten kan ackumuleras om endoskop med endoskopiskt anvandbara
tillbehdr som drivs elektriskt eller andra elektriskt drivna produkter ansluts till instrumenten.
Ett rokutsugningssystem rekommenderas vid anvandning av en lasersond, pa grund av
bildandet av gaser och angor.

& Om tillverkaren av lasersonden goér tekniska andringar av arbetslangden och diametern finns
det risk att kompatibiliteten inte langre kan garanteras. Det ar darfér viktigt att kontrollera
lasersondens kompatibilitet , sondhuvudets fixering och distala position fére anvandning.

POSITIONERING AV PATIENTEN

Se till att den neutrala elektroden ar korrekt placerad, annars finns det risk fér brannskador.
Patienten far aldrig komma i kontakt med andra metalldelar (t.ex. operationsbordet) och maste
isoleras fran alla elektriskt ledande delar.

Patienten maste placeras pa en torr, elektriskt isolerad yta.

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

Operationsbordet maste vara jordat.



STROMFLODE | KROPPEN UNDER MONOPOLAR HF-KIRURGI

- Strébmvéagarna i patientens kropp bér vara korta.

- Nar du valjer neutralelektroden ska du se till att den kan évervakas och att den &r kompatibel
med kontaktkvalitetsmonitorn.

- Nollelektroden maste installeras pa ett sadant satt att ingen vatska kan ansamlas runt
elektroden.

FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION
Kontrollera féljande:
- Yttre skador, inklusive:
o Deformerad mantel, bucklor, grader, sprickor, vassa kanter, brott, |6sa delar
e  For kablar: isolering, skador pa kabeln
e Slitage
e Kontrollera aven om det finns skador pa plast- och keramikdelar.
e  Stricturkniv: Stricturkniven maste vara i perfekt skick och boér inspekteras fére varje
anvandning. Den maste bytas ut om plastdelarna &r skadade.
- Korrekt funktion

- Rester av rengéringsmedel eller desinfektionsmedel
Qs

- L“/?) Efter rengéring och desinfektion eller fore sterilisering rekommenderar vi att rorliga delar
smorjs med silikonfri, biokompatibel medicinsk vitolja som ar godkand foér angsterilisering.

- Smorj sarskilt kranarna och gangorna pa hélien med instrumentfett. Se avsnittet "Smorj
kranarna under montering”.

PRODUKTBESKRIVNING

Systemkomponenter

GE

1 Endoskop
2 Arbetselement
3 Elektrode

4 Ytterholje

5 Inre hélje

6 Obturator

A Isolator (isolerande teflonblock)
B Keramisk spets

KLICKSYSTEM/BAJONETTLAS

Beroende pa version ar hylsorna utrustade med ett klick-system och/eller ett bajonettlassystem.
Arbetsdelen och endoskopet har i allménhet ett bajonettlassystem.

KLICKSYSTEM

- Klick-systemet ar en automatisk lasmekanism dar instrument som kan kombineras lases ihop
genom att man helt enkelt trycker in adaptern (2) i hallaren (3) och laser dem ihop med ett
"klick".

- Genom att trycka pa tryckknappen (1) pa adaptern (2) frigérs anslutningen till hallaren (3).
Instrumenten kan da kopplas loss fran varandra.

& Kombinera endast kompatibla instrument med samma fargkodning.
Pilmarkeringarna pa instrumentlaset kan ocksa fungera som orientering. Om dessa pilar har
samma dimensioner eller kontur &r kompatibiliteten garanterad.
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BAYONET LOCK

- Med bajonettlassystemet lases tva instrument som kan kombineras med hjalp av en spak.
Adaptern (2) maste placeras genom att vrida spaken (1) sa att dess klor kan sattas in i
hallarens (3) gangade spar och lasas med spaken (1).

- Instrumenten kan separeras fran varandra genom att spaken (1) lossas fran
adaptern (2) fran hallaren (3).

s

Skillnad mellan passivt och aktivt arbetselement

(T8
P

Arbetselementet skiljer sig vasentligen at i elektrodens position i instrumentets grundlage:

1. Med ett passivt arbetselement (P) skjuts elektroden ut ur héljet genom att man rér handtaget.
2. Med ett aktivt arbetselement (A) dras elektroden in i hdljet genom att man rér handtaget.

Elektrodens position

1. | vilolaget for det passiva arbetselementet befinner sig elektroddglan ca 1 mm bakom
mantelns distala ande.

2. Vid anvandning av ett aktivt arbetselement nas vilolaget genom att instrumenthandtaget
sténgs helt.

Avstandet mellan den oisolerade elektrodspetsen och endoskopet ar minst 2 mm i vilolage.
Tradslingan I6per parallellt med héljet och endoskopet (1). Vid HF-applikationer kravs ett minsta

avstand pa 8 mm fran spetsen pa HF-elektroden (dvs. tradslinga, kulhuvud och blad) till den
distala &nden av endoskopet eller hdljet (2).

Minst 2 mm

T

A Boj eller deformera aldrig trdddglan. Detta kan skada elektroden, vilket kan leda till skador
pa patienten och anvandaren.

v

A Otillrackligt avstdnd mellan HF-ledande komponenter och andra ledande komponenter kan
leda till oavsiktliga skador pa vavnad och/eller instrument.

Forklaring av kombinationsprodukterna i resektoskopi

A Kombinera endast kompatibla instrument med samma fargkodning. En felaktig kombination

av produkter kan skada patienter och anvandare samt skada produkter fran RUDOLF Medical
och andra tillverkare.



Monopolar fargkodning (inre/yttre holje och obturator)

— 19Fr vit ;

— 24Frgul & rh
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— 27Frsvart ?

Bipolar fargkodning (inre/yttre holje och obturator)

— 17,5 Fr grén
— 19Fr turkos

— 24Fr violett

Monopolar HF-elektroder

Resektoskop ska anvandas tillsammans med HF-elektroder for resektoskopi. Motsvarande héljen
och elektroder ar fargkodade efter storlek enligt féljande:

— 19 Frvit
— 24Fr gul
— 27Frbrun
] e
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Bipoldra HF-elektroder for resektoskopi
Bipolara HF-elektroder &r kodade i den distala &nden med en dubbel fargkod:
— 17,5 Fr gréon/grén (kan dven anvandas for monopolar tillampning)

— 19Fr vit/bla
— 24Fr gul/bla
\_\,\m \\% m— \ { e

HF-kabel

De HF-kablar som levereras av RUDOLF Medical ar kompatibla med alla vara arbetselement och
elektroder. Det ar den HF-generatormodell som anvands som avgdr vilken kabelkontakt som ska
anvandas pa generatorn och darfér maste detta kontrolleras av den specialiserade distributéren
innan bestallning.

HF-generator

Elektriska s@kerhetstester har utforts med ME MB2 HF-generator fran KLS Martin. Jamférbara
HF-generatorer kan anvandas tillsammans med medicinska produkter fran RUDOLF Medical, om
den maximala uteffekten (maximalt 2 kVp) inte dverskrids och anslutningen gérs med lampliga
kablar.

A For att sdkerstalla optimala resektionsresultat, se till i férvag att HF-generatorn har ett
lampligt 1age fér monopolar/bipolar resektion.

Rekommenderade instéllningar pa HF-generatorn

Plotslig och 6verdriven elektrisk effekt kan leda till betydligt hogre slitage pa elektroderna. Det
rekommenderas darfor att borja med lag effekt och gradvis 6ka den till 6nskat varde:

- Skarning: 120-180 watt
- Koagulering: maximalt 100 watt

Sarskilda egenskaper hos hybridresektoskopet

Med hybridminiresektoskopet (hdljesystem 18,5 Fr./Charr. tillsammans med den gréna elektroden
17,5 Fr./Charr.) kan du valja mellan monopolar eller bipolar anvandning. Var uppmarksam pa
féljande under den kirurgiska férberedelsen:

- Korrekt anslutning (se illustration nedan)

- Kabel

- Korrekt spolvatska



1 Monopolar anslutning
2 Bipolar anslutning

Hybrid Mini Resectoscope skiljer sig ocksa fran andra resektoskop genom att handtaget inte ar
fast anslutet till elektrodens ledarhélje. Den grundlaggande principen for klicklaset galler dock
fortfarande, som visas i den monterade illustrationen.

Sarskilda egenskaper hos uretrotomen

& Den visuella uretrotomen &r inte avsedd for anvandning med hégfrekvensstrom.

A Var forsiktig nar du for in hylsan. Om du kénner motstand och hylsan inte glider langre in i
urinréret har hylsans distala &nde natt den striktur som ska skaras.

Montering av arbetselementet med skaft, strikturkniv och optik

Dra ut obturatorn (5) ur uretrotomhodljet (3). Las upp obturatorn genom att vrida den moturs.
For in arbetselementet (1) med strikturkniven (2) och optiken i hylsan.

Las arbetselementet pa bajonettlaset genom att vrida arbetselementet (1) medurs.

Oppna avstangningskranen pé ledningssondens éppning (3) pa héljet.

Satt in en kompatibel styrprob (instrumentkanal 5 Fr./Charr.). Tryck in styrwiren under visuell
kontroll tills den har passerat strikturen.

Skjut pa den extra hylsan (4) pa uretrotomhylsan (3) tills den klickar pa plats.

7. Se till att lasmekanismen pa den extra hylsan (4) gar i ingrepp i uretrotomhylsan (3).

A\

- Se alltid till att urinrérsskalets arbetskanal ar forsedd med gummikapan (REF-nummer RZ200-
000) och att gummikapan inte ar synligt skadad.

- Ta bort gummikapan fran instrumentet for ateranvandning.

- Utdva ingen sidokraft pa strikturknivarna, eftersom detta kan leda till att de gar soénder.
Ror inte strikturkniven med bara fingrar, utan endast med exempelvis en trasa.
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Sarskilda egenskaper hos laserresektoskopet

Anvandningsomrade

Laserresektoskopi ar avsedd fér endoskopisk minimalt invasiv védvnadsborttagning (borttagning
av adenom och mjukvavnadstumorer) via den naturliga Oppningen. Instrumenten anvands
tillsammans med ljuskallor och flexibla ljusledare, kameror och endoskopitillbehdr (t.ex.
laserfibrer, ureterkatetrar, pincetter, bougies).

Anvandning

Satt in lasersonden i arbetselementet.

Tryck pa tryckknappen och hall den intryckt for att satta in lasersonden.

For in lasersonden i adaptern RC040-452 som ar avsedd for detta andamal (1).

For in nosen i motsvarande spar sa langt det gar, beroende pa dnskad laserutgangspunkt.
Slapp tryckknappen. Laserfibern ar fastsatt i arbetselementet.

awh =



A Lasersonderna har en markering for inriktning av den distala laserutgangspunkten. Denna
markering anvands for att rikta in lasersonden i arbetselementet.

SKOLJNINGSLOSNING — MONOPOLAR/BIPOLAR

A Anvand foljande skoljningslésning beroende pa tillampningen:

Elektrolytfri skoljldsning, t.ex. 1,5 % glycin, purisoler, blandning av

sorbitol och mannitol
MONOPOLAR

Isotonisk saltldsning (NaCl) pa 0,9 % (saltldsning)
SIPOLAR

Anslutning av skéljningsslangarna

1. Stang irrigationskranen (1).
2. Anslut inflodesroret (Luer-lock-anslutning) till inflédeskranen (2).
3. Anslut utflddesroret (Luer-lasanslutning om nddvandigt) till utflédeskranen (3).

KRANAR FOR INFLODE OCH UTFLODE
& Kranarna maste avldgsnas fran hoéljesystemet for ateranvandning. Placera alla delar i
steriliseringsbrickan

Demontering
Skruva loss fjaderlocken (3) och ta bort kranpluggen (4) fran kranen.

Montering

1. Sattin stopkranpluggen (4) i stopkranhallaren (2). Se till att stopkranpluggens styrstift (5) I6per
i hallarens (2) urtag (6).

2. Skruva sedan fast fjaderkapan (3) pa motsatt sida av stoppkranen mot stoppkranens plugg.
Kontrollera stoppkranens pluggs rorlighet.

3. Kranen maste vara 6ppen for sterilisering. For att gora detta, vrid kranens spak mot 6ppningen
péa Luer-lasanslutningen.

& Efter rengdring och desinfektion eller fore sterilisering maste traden och tatningsringarna pa
holjet smorjas med instrumentfett som &r godként fér medicintekniska produkter och
angsterilisering.

1. Smodrj stopkranarnas I6pyta med ett tunt lager instrumentfett.

2. Nar du har monterat och dragit at stoppkranen, ta bort dverflodigt instrumentfett.



DEMONTERING AV RESEKTOSKOPISYSTEMET

1. Vrid lasspaken (4) moturs och dra ut endoskopet ur arbetselementet (A).

2. Las upp ytterhdljet med upplasningsknappen (2) och ta bort ytterhéljet fran innerhdljet (B).

3. Beroende pa variant, vrid lasspaken eller tryck pa upplasningsknappen pa arbetselementet
for att lasa upp den inre holjet (1) och ta bort det inre holjet fran arbetselementet (A).

4. Las upp HF-elektroden (D) med upplasningsknappen (3) och dra ut den ur arbetselementet
(A).
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MONTERING AV RESEKTOSKOPISYSTEMET

1. Tryck in HF-elektroden (D) genom roret (5) pa arbetselementet (A) tills elektroden gar i ingrepp
i arbetselementet (3). Innan elektroden fors in ska du kontrollera att det inte finns nagon fukt i
isolatorn (vit teflonblock) pa arbetselementet. Isolatorn maste ocksa hallas helt torr under det
kirurgiska ingreppet.

2. For in arbetselementet (A) i innerhdljet (B) och las det genom att vrida lasspaken (1). Med
RUDOLF Medical Click System-versionen lases instrumentet genom att trycka innerhdljet (B)
med pilen pa pilméarket (1) pa arbetselementet (A); instrumentet lases med ett klick.

3. Skjut in systemenheten bestdende av inre hdlje, arbetselement och elektrod (A + B + D) i det
yttre héljet (C) och las det med upplasningsspaken eller klick-systemet, beroende pa variant.

4. Forin endoskopet (E) i arbetselementet (A) och las det genom att vrida lasspaken (4) medurs.

ATERANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Begrénsningar
- Produktens livslangd paverkas av flera faktorer, bland annat:

e Antalet anvandningar och frekvensen av aterbehandlingscykler

o Kuvaliteten pa skétsel, hantering och underhall
o Den fortsatta lasbarheten av eventuella direkta produktméarkningar

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

Initial behandling pa anvandningsplatsen

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

- Instrumenten maste ombearbetas inom en timme efter anvandning for att férhindra att
féroreningar torkar fast pa instrumentet.

- Kraftig fororening pa instrumentet maste avlagsnas omedelbart efter anvandning med en
engangsduk.

- Arbetskanalerna och lumen maste skdljas minst tre ganger omedelbart efter anvandning for
att forhindra blockeringar.

Transport

- Instrumenten ska transporteras sakert till upparbetningsplatsen i ett slutet
behallarsystem for att férhindra skador pa instrumenten och kontaminering av miljén.

Forberedelse fore rengéring
- For ateranvandning maste instrumenten demonteras eller 6ppnas sa langt som mgjligt utan
att anvanda verktyg.

Manuell férrengoring

1. Manuell férrengoéring av instrumenten

a) Skoljning och borstning:

1. Skdlj instrumenten noggrant under kallt kranvatten (< 23 °C).

2. Anvand en mjuk borste och en motsvarande stor mjuk borste for de ihaliga delarna for att ta
bort synliga avlagringar.

3. Under skéljning och borstning ska alla rérliga delar mandvreras for att na alla ytor.

b) Ultraljudsbad:

1. Forbered ett ultraljudsbad med ett enzymatiskt rengéringsmedel enligt tillverkarens
anvisningar. Validerat med rengdringsmedlet neodisher MediClean fran Dr. Weigert och
ultraljudsrengéraren Branson 8800.

Sank ner instrumenten i det forberedda rengdringsmedlet.

3. Skolj alla ihaliga delar med rengdringsmedlet. Mandvrera alla rorliga delar sasom
avstangningsspaken, lasspaken, tryckknapparna, handtaget pa den optiska pincetten och de
roterande hjulen pa Albarran-deflektorn.

4. Latinstrumenten ligga kvar i ultraljudsbadet i 10 minuter och ta sedan upp dem.

n

c) Skoljning och borstning:

1. Skdlj instrumenten noggrant under kallt kranvatten (< 23 °C, 60 ml per lumen).
2. Anvand en mjuk borste och en motsvarande stor mjuk borste fér de ihaliga delarna for att
ytterligare underlatta skéljningen.



Under skoéljningen ska alla rorliga delar, sasom avstangningsspaken, lasspaken,
tryckknapparna, handtaget pa den optiska pincetten och de roterande hjulen pa Albarran-
deflektorn, mandvreras.

Skolj alla ihadliga delar med en spruta fylld med kranvatten (120 ml per del eller 60 ml per
lumen).

. Manuell férrengoéring av strikturknivar och HF-elektroder

. Skolj strikturknivarna/HF-elektroderna i minst 5 minuter under kallt kranvatten (< 23 °C).

Borsta bort synliga avlagringar med en mjuk borste.

. Skalj strikturknivarna/HF-elektroderna under kallt kranvatten (< 23 °C).

Anmarkningar:

Instrument med svaratkomliga omraden sasom lumen, haligheter, borrhal, gangor och slitsar
maste doppas i kallt vatten (< 23 °C) i minst 5 minuter och skéljas under vatten med en
vattenstralepistol i minst 10 sekunder (pulserande procedur).

Vid kraftiga avlagringar méaste férrengdring utféras i ett ultraljudsbad med ett 0,5 %
enzymatiskt rengoéringsmedel (rengdringsmedlets temperatur ar under 40 °C;
ultraljudsbehandlingen ska paga i minst 15 minuter).

Ta upp instrumenten ur ultraljudsbadet och skélj dem noggrant for att skoélja bort
rengdringsmedlet.

Foélj rengdringsmedlets tillverkares anvisningar (koncentration, temperatur och ultraljudstid).
Torka instrumenten helt med en luddfri trasa och medicinsk tryckluft (20 psi / 1400 hPa) fére
sterilisering.

Automatiserad rengoéring och desinfektion

1.

Placera instrumenten i lutande lage i WD for att underlatta draneringen av vatskan.

2. Stall in programmet och starta det:

Process Enzymatisk
Rengoéringsmedel neodisher® MediClean fran Dr. Weigert
Koncentration 0,5

Diskmaskin/desinfektionsapparat | Miele PG 8535 / STERIS Reliance Genfore

Automatiserad rengoringsprocess:

Fas Varaktighet Temperatur Rengoringsmedel

Kallt kranvatten av

Forrengoring Minst 2 minuter | dricksvattenkvalitet (< n/a
23)

Rengdring 1 Minst 2 minuter | 55 °C Enzymatisk

Neutralisering Minst 3 minuter Kallt avjoniserat vatten n'a
(£23)

Skélining 1 Minst 2 minuter fgt?’?v‘o”'serat vatten | n/a

. . Varaktighet: 5 minuter
PRSI Temperatur: minst 93 °C

A Stricturknivar och HF-elektroder far inte doppas i kemiska
desinfektionsmedel. Rester av desinfektionsmedel kan férsamra
funktionen.

- Rengdr och desinficera instrumenten endast i en Iamplig disk-/desinfektionsmaskin och med
ett forfarande/program som ar validerat fér WD och kirurgiska instrument (EN ISO 15883).

- Folj WD-tillverkarens bruks- och laddningsanvisningar.

- Ledade instrument maste éppnas ca 90 grader for rengéring.

- Instrument med halrum (rér, héljen, slangar) maste anslutas till en Iamplig skéljningsanordning
for att sakerstalla att dessa halrum skdljs.

- For att sakerstalla steriliteten ska stopkranarna pa hdljen och Albarran-deflektorn demonteras
fére autoklavering.

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

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, sparrar, 1as och andra omraden som &r svara att komma
at.

- Se &ven "Fore varje anvandning: Visuell och funktionell kontroll” i dessa instruktioner.

- Om rester/vatskor fortfarande ar synliga maste rengéring och desinfektion upprepas.

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

- Efter varje rengoring och fore sterilisering maste de rérliga delarna smorjas och underhallas
med en silikonfri, biokompatibel, medicinsk vitolja. Se avsnittet "Smdrjning av
avstangningskranar under montering”.

- Isolering och HF-kontakt maste vara intakta.

- Plastdelar bor kontrolleras fore sterilisering.

- Den keramiska spetsen maste kontrolleras med avseende pa sprickor och brott.

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

FORPACKNING

- Standardiserad férpackning av instrument for sterilisering utférs i enlighet med DIN EN ISO
11607 och DIN EN 868.
- Spetsar och vassa skareggar far inte perforera steriliseringsférpackningen.



- Vid individuell férpackning ska du se till att forpackningen ar tillrackligt stor for att rymma
produkten utan att det uppstar spanningar pa férseglingssémmen eller att forpackningen gar
sonder.

STERILISERING
Tillverkarens anvisningar for steriliseringsutrustningen maste foljas.

Angsterilisering i forvakuum

Forpackning Filmférpackning

Standardiserad férpackning av instrument for sterilisering utfors i
enlighet med DIN EN ISO 11607 och DIN EN 868. Vid individuell
foérpackning ska du se till att férpackningen ar tillrackligt stor for att
rymma produkten utan att satta spanning pa forseglingssémmen eller
riva sénder forpackningen.

A HF-elektroder: Anvand inte pappersférpackningar for sterilisering,
eftersom HF-elektroder bestar av tunna metallkomponenter och darfor
kan perforera pappersférpackningen.

Temperatur Minst 132 °C (270 °F)

Minst 3 minuter

Halltid (18 minuter ar maximalt for en férvakuumcykel).

Torkningstid Minst 50 minuter

Anmarkningar Snabb kylning av instrumenten efter sterilisering skadar instrumenten.

Efter sterilisering ska kranarna installeras under sterila forhallanden
enligt beskrivningen i avsnittet "Kranar for infldde och utfléde”.

FORVARING

- Forvara de steriliserade instrumenten i en bakteriefattig, torr, ren och dammfri miljé vid 5—
40 °C.

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

Rengodringsmedel: neodisher MediClean
fran Dr. Weigert;

Ultraljudsapparat Branson 8800

Miele PG 8535;
STERIS Reliance Genfore

Automatisk rengoring: neodisher® MediClean fran Dr. Weigert;
enzymatiskt rengoéringsmedel 0,5 %

Angsterilisering

Manuell férrengoring i
ultraljudsbad, enzymatisk

Diskmaskin/desinfektionsapparat

Sterilisering

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

- Om de angivna kemikalierna och maskinerna inte finns tillgangliga ar det anvandarens ansvar
att validera processen.

AVFALL

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

- 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 forhindra 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 specialdistributor eller din
medicintekniska avdelning om du har fragor i detta avseende.

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

PROBLEM/HANDELSER

- Anvandaren ska rapportera alla problem med RUDOLF Medical-produkter till respektive
aterforsaljare.

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

GARANTI

- Instrumenten &r tillverkade av hogkvalitativa material och genomgar strikt kvalitetskontroll fére
leverans. Om det finns nagra avvikelser, vanligen kontakta din respektive aterforsaljare eller
RUDOLF Medical.

OMBEARBETNING — TILLAMPLIGA STANDARDER

- DIN EN 285 Sterilisering — Angsterilisatorer — Stora sterilisatorer

- DIN EN 13060 Sma angsterilisatorer

- DIN EN ISO 15883-1-3 Disk- och desinfektionsmaskiner

- DIN EN 868 Forpackningsmaterial och system for medicintekniska produkter som ska
steriliseras — Del 8: Ateranvandbara steriliseringsbehallare fér angsterilisatorer enligt EN 285;
krav och provningsmetoder

- DIN EN ISO 11607 Forpackningar for medicintekniska produkter som ska steriliseras i
slutférpackningen

- DIN EN ISO 17664 Ateranvandning av hélso- och sjukvardsprodukter — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren av medicintekniska produkter for ateranvandning av
medicintekniska produkter

- DIN EN ISO 17665 Sterilisering av halsovardsprodukter — Fuktig varme — Krav for utveckling,
validering och rutinmassig kontroll av en steriliseringsprocess foér medicintekniska produkter
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