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@ LAS DETTE, INDEN DU GENBEHANDLER, OG OPBEVAR DET PA ET
SIKKERT STED

PRODUKT

Denne brugsanvisning geelder for fleksible monopolare HF-elektroder fra RUDOLF Medical.
Fleksible HF-elektroder tilsluttes egnede monopolare HF-kabler til udfgrelse af endoskopiske
procedurer.

Du har modtaget et produkt af hgj kvalitet, hvis korrekte handtering og brug er beskrevet nedenfor.
Instrumenterne er beregnet til brug af professionelle brugere (kirurger, operationssygeplejersker,
teknikere til genbehandling af medicinsk udstyr). Brugeren skal vaere uddannet i handtering af
HF-instrumenter.

Instrumenterne er ikke begraenset til en bestemt patientgruppe. De bgr ikke anvendes, hvis den
behandlende leege vurderer, at risiciene for patienten overstiger fordelene.

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

TILTZANKT FORMAL
Monopolare instrumenter er beregnet til at dissekere, gribe, skeere og koagulere veev under
minimalt invasive kirurgiske indgreb.

INDIKATION
Fleksible HF-elektroder anvendes til minimalt invasive procedurer inden for endoskopisk
gynaekologi og endoskopisk urologi.

KONTRAINDIKATION

- Instrumentet er ikke beregnet til brug pa centralnervesystemet og kredslgbssystemet.
- Brug ikke instrumentet, hvis mindst én af nedenstdende situationer ggr sig gaeldende:
o Patienter med pacemaker eller andre aktive implantater. Brug ikke instrumenterne uden
farst at s@ge professionel radgivning.
o Akut beteendelse i maveregionen
o Vaginal infektion
o Graviditet

& ADVARSELER OG FORHOLDSREGLER
Generelt

- Instrumentet ma kun anvendes, hvis isoleringen er ubeskadiget.

- Koaguler kun, nar instrumentets kontaktflader er synlige. Rgr ikke ved metalgenstande under
koagulering.

- Forkert brug og overbelastning pa grund af vridning/lgftning kan faere til revner og permanent
deformation.

- Der ma ikke veere letanteendelige eller eksplosive stoffer i nserheden.

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

- Brug ikke slibende bgrster, svampe eller slibende rengagringsmidler, da de kan beskadige
overfladen, hvilket igen kan fare til korrosion. Isoleringen kan blive beskadiget, hvilket kan fgre
til ukontrolleret forbraending.

- Den sikre kombination af instrumenter med hinanden eller med implantater skal kontrolleres
af brugeren inden klinisk brug.

- Monopolare laparoskopiske instrumenter kan ikke bruges til MR-scanninger eller
rgntgenbilleder.

- Automatisk renggring/desinfektion bar foretrackkes frem for manuel renggring/desinfektion,
da automatiske processer er standardiserede, reproducerbare og derfor kan valideres.



Handteringsinstruktioner til HF-kirurgi:

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

Sarg for, at elektrodenes starrelse svarer til instrumentkanalens starrelse.

Udgangseffekten pa det elektrochirurgiske apparat ma kun indstilles til den veerdi, der er
absolut ngdvendig for proceduren. Hvis den saedvanlige koagulationskraft ikke opnas trods
standardindstillingen pa det elektrochirurgiske apparat, ma apparatets udgangseffekt aldrig
oges uden forudgdende test. Instrumentets maksimalt tilladte spidsspaending ma ikke
overskrides i den pagaeldende tilstand.

Overfladerne pa kontaktpunkterne skal vaere fri for rester ved arbejdsenden (kaeben). For at
opna optimale koagulationsresultater er det vigtigt, at instrumenternes arbejdsender altid er
rene. Tarret blod og vaevsrester fgrer til funktionsnedsaettelser. Hvis koagulationsydelsen
falder, skal ydelsen ikke @ges, men instrumenternes arbejdsender skal renggres med en fugtig
steril vatpind.

Utilsigtet aktivering eller bevaegelse af elektroden uden for synsfeltet kan medfgre skade pa
patienten.

Teend kun for HF-streammen, nar elektroden er i kirurgens synsfelt og i kontakt med vaevet.
Ellers kan irrigationsveesken blive for varm og skade patienten.

Infektionsrisiko:

For patienter med uhelbredelige infektioner sdsom 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 renggring og sterilisering kan ogsa medfgre en infektionsrisiko.

KOMBINATIONSPRODUKTER

& En forkert kombination af produkter kan fgre til skader pa patienter og brugere samt
beskadigelse af de anvendte produkter.

Kompatibiliteten af den fleksible elektrode gennem instrumentkanalen (bla markering) skal
altid bestemmes af instrumentets lzengde og instrumentkanalens lumen (1).
Kombinationsprodukter fra RUDOLF Medical er kirurgiske kapper med instrumentkanal (2) og
endoskopbroer med instrumentkanal (3).

PLACERING AF PATIENTEN

Sarg for, at den neutrale elektrode er placeret korrekt, da der ellers er risiko for forbraendinger.
Patienten ma aldrig komme i kontakt med andre metaldele (f.eks. operationsbordet) og skal
veere isoleret fra alle elektrisk ledende dele.

Patienten skal placeres pa en tar, elektrisk isoleret overflade.

Undgé hud-til-hud-kontakt (arme, ben). Laeg ter gaze mellem kroppen, armene og benene for
at undga hud-til-hud-kontakt.

Operationsbordet skal veere jordforbundet.

STROMFLOW | KROPPEN UNDER MONOPOLAR HF-KIRURGI

Stremvejene i patientens krop skal veere korte og méa aldrig lgbe via brystkassen.

Der er risiko for forbraendinger, hvis kropshar ikke er fiernet fra det bergrte omrade, og der
stadig er fugt, f.eks. desinfektionsmiddel, pa kontaktstedet.

Falgende illustration viser placeringen af den neutrale elektrode (sort rektangel) og de tilladte
anvendelsesomrader (gra) for instrumenternes elektrisk ledende arbejdsender (keeber).

Nar du veelger din neutrale elektrode, skal du sikre dig, at den kan overvages, og at den er
kompatibel med kontaktkvalitetsmonitoren.
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FOR HVER BRUG: VISUEL OG FUNKTIONEL INSPEKTION
Kontroller for:

Eksterne skader (f.eks. bgjede, braekkede, Igse dele, revner, slid, ridser)
For kabler: isolering, beskadigelse af kablet

Korrekt funktion

Rester fra renggringsmidler eller desinfektionsmidler

Bemaerk ogsa felgende:

Se ogsa afsnit "VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG INSPEKTION" i denne vejledning.
Defekte produkter: Se afsnittet "REPARATIONER OG RETURNERINGER".

INSTRUKTIONER TIL GENBEHANDLING

Brug personligt beskyttelsesudstyr under genbehandling.

Instrumenterne skal genbehandles inden for en time efter brug for at forhindre, at
kontaminering tarrer ind.

Brug kun de angivne renggringsmidler. Hvis du bruger andre renggringsmidler, skal disse
vaere godkendt af dig.

Nar du veelger et andet rengaringsmiddel end , skal du tage hensyn til instrumentets materiale
0og egenskaber, det rengeringsmiddel, der anbefales af producenten af
vaskemaskinen/desinfektionsapparatet til den pageeldende anvendelse, samt anbefalingerne
fra Robert Koch-Institutet (RKI) og DGHM (Tysk Selskab for Hygiejne og Mikrobiologi)
henholdsvis de nationale anbefalinger.

Brug ikke fikseringsmidler.

Brug et desinfektionsmiddel med korrosionsbeskyttelse.

Skyl ikke under varmt vand.

Brug ikke skurebarster, svampe eller skuremidler, da disse kan beskadige overfladen, hvilket
igen kan fgre til korrosion. Isoleringen kan blive beskadiget, hvilket kan fare til ukontrollerede
forbraendinger.

Begransninger

& Da HF-elektroder er fremstillet af tynde metaldele, bgr der ikke anvendes
papirsteriliseringsemballage, da elektroderne kan perforere papirforseglingen.

Produktets levetid pavirkes af flere faktorer, herunder:

¢ Antallet af anvendelser og hyppigheden af genbehandlingscyklusser

o Kvaliteten af pleje, handtering og vedligeholdelse

e Den fortsatte laesbarhed af direkte produktmaerkninger

Brug ikke fikseringsmidler eller varmt vand (> 40 °C) til forrensning af instrumenterne, da dette
kan fare til heerdning af rester og dermed forringe rengaringen.
Lad aldrig instrumenterne ligge for laenge i
desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.

desinfektionsmidlet.  Fglg

Indledende behandling pa brugsstedet

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

bortskaffes eller returneres.
- Instrumenterne skal genbehandles inden for en time efter brug for at forhindre, at forurening
tgrrer ind.
- Kraftig forurening pa instrumentet skal fiernes med en engangsklud umiddelbart efter brug.

Transport

- Sikker transport af instrumenterne til genbehandlingsstedet skal forega i et lukket beholder-

/containersystem for at undga beskadigelse af instrumenterne og forurening af miljget.

Manuel forrensning

1. Skyl elektroderne under koldt vand i mindst 5 minutter.

2. Barst elektroderne med en blgd barste, indtil der ikke leengere er synlige aflejringer med det

blotte gje.
3. Skyl elektroderne under koldt vand.

Automatisk rengegring og desinfektion

1. Placer elektroderne i rengeringsanordningen i en skra position for at fremme draening af

vaesken.
2. Indstil programmet med fglgende parametre, og start det:

Proces type Enzymatisk

Renggringsmiddel neodisher® MediClean fra Dr. Weigert

Koncentration 0,5

Vaskemaskine/desinfektionsapparat | Miele PG 8535

Automatisk rengeringsproces:

Fase Varighed Temperatur Renggringsmiddel
Koldt vand fra
Forrensnin Mindst 2 vandhanen af Ikke relevant
9 minutter drikkevandskvalitet (< 23
OC)

. Mindst 2 o .
Renggring 1 minutter 55 °C Enzymatisk
Neutraliserin Mindst 3 Koldt deioniseret vand n/a

9 minutter (£23°C)
Skvl 1 Mindst 2 Koldt deioniseret vand n/a
y minutter (223 °C)




Termisk
desinfektion

Varighed: 5 minutter
Temperatur: mindst 93 °C

A HF-elektroder ma ikke nedsaenkes i kemiske desinfektionsmidler.
Rester af desinfektionsmidler kan forringe deres funktion.

VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG INSPEKTION

Elektroderne skal efter hver renggring og desinfektion inspiceres visuelt for renhed og
beskadigelse. De skal vaere makroskopisk rene (fri for synlige rester). Se ogsa afsnittet "FOR
HVER BRUG: VISUEL OG FUNKTIONEL INSPEKTION" i denne vejledning.

Hvis der stadig er synlige snavsrester/vaesker, skal rengering og desinfektion gentages.
Sarg for, at elektroden er i god stand fagr hver brug.

Isoleringen og HF-stikket skal veere intakte.

Plastdele skal kontrolleres fgr sterilisering. Elektroden skal udskiftes, hvis plastdelene er
skgre, revnede eller slidte.

Pa grund af de forskellige kirurgiske procedurer og den tid, der kraeves til genbehandling,
anbefaler vi at udskifte elektroderne efter hver brug, selvom der er foretaget en inspektion i
overensstemmelse med denne brugsanvisning.

EMBALLAGE

Standardiseret emballering af instrumenter til sterilisering udfgres i overensstemmelse med
DIN EN ISO 11607 og DIN EN 868.

Produkterne leveres ikke-sterile i forseglet plast eller i en beskyttende kasse/skumemballage.
Transportemballagen er ikke egnet til sterilisering.

Produkterne skal emballeres til sterilisering i egnet steriliseringsemballage i
overensstemmelse med ISO 11607 og/eller AAMI/ANSI ST 77:2006.

EA 1940-folieemballagen fra E.Line S.r.l. blev anvendt til valideringen.

Ved individuel emballering skal det sikres, at emballagen er stor nok til at rumme produktet
uden at skabe spaendinger pa forseglingssemmen eller rive emballagen. Spidser og skarpe
klinger ma ikke perforere steriliseringsemballagen.

STERILISATION

Produktsterilisering ved hjeelp af den fraktionerede praevakuummetode i overensstemmelse
med ISO 17665 blev valideret med falgende parametre:

Dampsterilisering i et forvakuum

Bemaerk Vigtigt:

o Torretiden afheenger af flere variable, herunder hgjden over
havets overflade, fugtighed, emballagetype, forbehandling,
kammerets stgrrelse, lastens masse, lastens materiale og
placering i kammeret.

o Det skal sikres, at elektroderne ogsa terrer inden for den angivne
torretid.

OPBEVARING
- De steriliserede elektroder skal opbevares i en egnet steriliseringsbeholder i

overensstemmelse med standarderne.
Opbevaringsrummet skal veere stavfrit, bakteriefattigt, markt og uden temperatursvingninger.

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

Automatisk rengering:
Enzymatisk rengeringsmiddel

neodisher® MediClean fra Dr. Weigert
Koncentration 0,5 %

Vaskemaskine/desinfektionsapparat

Miele PG 8535

Desinfektion

Termisk desinfektion

Sterilisering

Dampsterilisering

Steriliseringsapparat

Lautenschlager ZentraCert

Emballage Filmemballage
A HF-elektroder: Brug ikke papiremballage til sterilisering, da HF-
elektroder er fremstillet af tynde metalkomponenter og derfor kan
perforere papiremballagen.

Temperatur Mindst 132 °C (270 °F)

Holdetid Mindst 3 minutter

Terretid Mindst 20 minutter

YDERLIGERE BEMARKNINGER

Hvis de angivne renggringsmidler og maskiner ikke er tilgaengelige, skal brugeren validere sin
proces .

BORTSKAFFELSE

Produkterne ma kun bortskaffes korrekt efter vellykket rengaring og desinfektion.

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

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

REPARATIONER OG RETURNERING

Udfer aldrig reparationer selv. Service og reparationer ma kun udferes af uddannede og
kvalificerede personer. Hvis du har spgrgsmal, skal du kontakte RUDOLF Medical, din
forhandler eller din medicotekniske afdeling .

Pa grund af risikoen for infektion skal defekte produkter have gennemgaet hele
reprocesseringsprocessen, fgr de returneres til reparation eller reklamation .



PROBLEMER/HANDELSER

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

| tilfeelde af alvorlige haendelser med produkterne skal brugeren indberette disse 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 gennemgar en streng
kvalitetskontrol inden levering. Hvis der er uoverensstemmelser, bedes du kontakte din
respektive distributer eller RUDOLF Medical .

REPROCESSING — GAELDENDE STANDARDER

AAMI/ANSI ST77:2006 Indeslutningsanordninger til sterilisering af genanvendeligt medicinsk
udstyr

DIN EN 285 Sterilisering — Dampsterilisatorer — Store sterilisatorer

DIN EN 868 Emballagematerialer og -systemer til medicinsk udstyr, der skal steriliseres - Del
8: Genanvendelige steriliseringsbeholdere til dampsterilisatorer i henhold til EN 285; krav og
prgvningsmetoder

DIN EN ISO 11607: Emballage til medicinsk udstyr, der skal steriliseres i den endelige
emballage — Del 1: Krav til materialer, sterile barriereanordninger og emballagesystemer
DIN EN 13060: Sma dampsterilisatorer

DIN EN ISO 15883: Vaskemaskiner/desinfektionsapparater — Del 1: Generelle krav,
terminologi og pr@vningsmetoder

DIN EN ISO 17664: Genbehandling af sundhedsprodukter — Oplysninger, som producenten
af medicinsk udstyr skal give med henblik pa genbehandling af medicinsk udstyr

ISO 17665-1 Sterilisering af sundhedsprodukter — Fugtig varme — Del 1: Krav til udvikling,
validering og kontrol af brugen af en steriliseringsproces til medicinsk udstyr

SYMBOLER
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