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LAS INNAN ATERANVANDNING OCH FORVAR PA SAKER PLATS

PRODUKT

Dessa bruksanvisningar galler for RUDOLF Medical Veress-kanyler. Du har fatt en hogkvalitativ
produkt vars korrekta hantering och anvéndning beskrivs nedan.

Endast for professionellt bruk: Instrumenten ar endast avsedda fér professionella anvandare
(kirurger, operationssjukskoterskor, tekniker for ateranvandning av medicintekniska produkter).
Patientgrupp: Det finns inga begransningar vad galler patientgruppen. Det kan Overlatas till den

medicinska personalens beddmning och erfarenhet att avgéra om nyttan évervager risken i den
aktuella patientgruppen.

A Ta bort foérpackningen med stor forsiktighet. Ror inte de vassa kanterna och spetsarna.
Anvand inte skadade instrument och utfér inga reparationer.

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

AVSEDD ANVANDNING
Instrumenten ar avsedda for sugning och skéljning/insufflation under kirurgiska ingrepp.

KONTRAINDIKATION

De medicinska produkterna ar inte avsedda for anvandning pa centrala nervsystemet och
cirkulationssystemet.

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Observera &dven anvisningarna i avsnittet ”"ANVANDNING AV MEDICINSK
UTRUSTNING”.

- Det finns risk for skador pa grund av felaktig hantering och slitna instrument. En av de mdjliga
konsekvenserna ar forlust av pneumoperitoneum pa grund av lackande avstangningskranar.

- Om den inre hylsan inte frigors omedelbart efter penetration finns det risk for skador pa inre
organ fran vassa spetsar.

- Inre och yttre hylsor fran samma insufflationskanyler far inte bytas ut mot varandra.

- Anvand endast original tillbehdr.

- Var forsiktig vid hantering av vassa spetsar och skérande kanter, eftersom det finns risk for
skador.

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

- Anvand inte metallborstar, vassa verktyg eller slipmedel, eftersom de kan skada ytan och leda
till korrosion.

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

FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION

Den funktionella inspektionen visar om instrumentet och dess komponenter fungerar korrekt. Utfor
den funktionella inspektionen efter montering och efter ateranvandning.

Kontrollera féljande:

- Yitre skador (t.ex. deformerade héljen, bucklor, grader, sprickor eller vassa kanter)
- Korrekt funktion

- Rester av rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

- Fri passage genom arbetskanaler

b Efter rengdring och desinfektion och fore sterilisering rekommenderar vi att stopkranen
smorjs med instrumentfett.



PRODUKTBESKRIVNING

- Insufflationskanylen anvands for att inféra koldioxid i buken under laparoskopiska ingrepp.
Den infléda gasen lyfter bukvéaggen och minimerar darmed risken for skador pa inre organ
under ingreppet.

- Insufflationskanylen bestar av en inre och en yttre hylsa. En fjader trycker tillbaka den inre
hylsan vid snittet, vilket exponerar den vassa spetsen pa den yttre hylsan. Den trubbiga distala
anden av den inre hylsan glider sedan framat igen och tacker den vassa spetsen pa den yttre
hylsan for att férhindra skador pa inre organ.

- Reservdelar finns tillgangliga pa begaran.
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1 Yttre hylsa

2 Inre hylsa

3 Fjaderlock

4 Luer Lock-anslutning
5 Avsténgningskran

* Dessa bruksanvisningar géller for flera modeller. Darfor kan bilderna skilja sig nagot fran instrumenten.

Anmarkningar:

Den hogflodesversion av insufflationskanylen har en storre diameter for att sékerstalla ett hogre
gasflode.

MONTERING AV INSTRUMENTET

A Det finns risk for infektion fran icke-sterila instrument. Instrumentet maste rengoéras
innan montering.

Satt i den yttre hylsan (1) och skruva fast den (2).

Satt in stoppkranens plugg i stoppkranens kropp sa att stiftet (1) hamnar i urtaget. Skruva sedan
fast stoppkranens plugg pa fjaderlocket.

DEMONTERING AV INSTRUMENTET
Skruva loss den yttre hylsan (1) och dra av den (2).




Skruva loss fjaderkapan och ta bort stoppkranens plugg.

ANVANDNING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

A Observera dven
FORSIKTIGHETSATGARDER”.

informationen i avsnhittet "VARNINGAR OCH

Vilolage: sa lange avstangningsventilen &r stangd kan ingen gas lacka ut.
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1. Anslut instrumentet till insufflatorn via Luer Lock-anslutningen med hjalp av en
insufflationsslang. (1)

2. Dratillbaka den inre hylsan sa att den vassa spetsen (2) pa den yttre hylsan kan trénga igenom
kroppen.

& Risk for skada pa grund av veck i instrumentets hylsa:
Hall instrumentet mellan tummen och pekfingret under snittet och stabilisera instrumentet
med pekfingret mitt pa holjet.

A Den yttre holjets distala ande ar vass:
Gor snittet forsiktigt via naveln och sldpp omedelbart den inre hylsan fér att undvika skador
pa inre organ.

3. Oppna nu avsténgningskranen s& att gasen kan strémma.

4. Slutligen, ta bort Veress-kanylen efter att pneumoperitoneum har skapats.

INSTRUKTIONER FOR ATERANVANDNING

- Instrumentet maste demonteras fore ateranvandning.

- Instrumentet maste ateranvandas inom en timme efter anvandning for att férhindra att
kontaminering torkar.

- Nar du véljer ett annat rengéringsmedel ska du ta hansyn till instrumentets material och
egenskaper, de rengdringsmedel som rekommenderas av ftillverkaren av disk-
/desinfektionsmaskinen for respektive anvandningsomrade och relevanta rekommendationer
fran Robert Koch-institutet (RKI) och Tyska sallskapet for hygien och mikrobiologi (Deutsche
Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) eller respektive nationella
rekommendationer.

- Anvand inga fixeringsmedel.

Anvand endast de angivna rengéringsmedlen. Om du anvander andra rengéringsmedel maste
du validera dem.

- Anvand desinfektionsmedel med korrosionsskydd.

- Skolj inte med varmt vatten.

- Plastkomponenter far inte komma i kontakt med vateperoxid (H202).

- Anvand inte slipande borstar, svampar eller medel, eftersom korrosion kan uppstd om ytan
skadas.

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

- Automatiserad rengoring/desinfektion bér foredras framfér manuell rengéring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och darmed valideras.



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

e Antalet anvandningar och frekvensen av ateranvandningscykler
o Kvaliteten pa skotsel, hantering och underhall
¢ Den fortsatta lasbarheten av eventuella direkta produktmarkningar
- Anvand inte nagra fixeringsmedel eller varmt vatten (>40 °C), eftersom detta orsakar en
hardning av rester som kan férsdmra rengdringen av instrumenten.

Initial behandling pa anvandningsplatsen

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

- Skdlj instrumentet med kallt vatten.

- Avlagsna foéroreningar med kallt vatten. En plastborste rekommenderas for kraftigt fastsittande
vavnadsrester.

- Skolj lumen med kallt vatten.

Obs! Om det inte &r mdgjligt att skdlja med kallt vatten, linda in instrumentet i en fuktig trasa for att
férhindra att resterna torkar.

Transport
- Saker forvaring och transport av instrumenten till rengdéringsplatsen ska ske i ett slutet

behallar-/containersystem for att undvika skador pa instrumenten och kontaminering av
omgivningen.

Manuell férrengoring

Innan automatisk rengoring och desinfektion ar manuell férrengéring nédvandig for att forhindra
att kirurgiska rester torkar in.

Dosering pH-vérde

- Anslut instrument som har lumen (rér, héljen, slangar) till ett lampligt irrigationssystem for att

sakerstalla att lumen spolas.

Rengoring i ultraljudsbad

Rengor komponenterna ytterligare i ett ultraljudsbad fére eller i kombination med den automatiska

rengdringen:
Temperatur Frekvens Varaktighet
40-45°C 35-45 kHz 10—15 minuter

Vrid och rér om instrumentets komponenter i ultraljudsbadet under rengéringen.

Rengoéringsmedel for alkalisk automatisk rengéring i disk-/desinfektionsmaskinen

Rengoring Rengodringsmedel Dosering pH-védrde
Alkaliskt neodisher® FA fran Dr. Weigert 0,5 12,2-14
(utspadd)
Diskmaskin/desinfektionsapparat (WD): Miele G 7735 CD
Forberedelse:
1. Placera komponenterna i en silbricka pa MIS-inslaggen

diskmaskinens/desinfektionsmaskinens vagn sa att rengéringsmedlet kan skdlja alla inre och

yttre ytor.

Rengoring

Rengoéringsmedel

Enzymatiskt

Cidezyme fran Johnson &

0,8

7,8-8,8 (utspadd)

Johnson

1. Placera sakerhetstrokarspetsen i ett kallt vattenbad med en 0,8 % rengdringslosning i 5

minuter. For att undvika miljéféroreningar, skélj instrumentet under vattenytan.

Borsta instrumentet under kallt vatten tills all synlig kontaminering har avlagsnats.

Demontera instrumentet sa langt det gar. Se avsnittet "Demontering av instrumentet”.

4. Borsta instrumentets insida och utsida i ett vattenbad med en rund borste tills inga rester

syns langre.

Skélj lumen, borrhal och géngor med en sprutpistol: >10 sekunder vid 3-5 bar.

Ta upp instrumentet ur vattenbadet och skélj det med kallt vatten.

7. Lagg instrumentet i en kombinerad rengérings- och desinfektionslésning for att férhindra att
rester torkar.
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Automatiserad rengoring och desinfektion

- Automatiserad rengdring/desinfektion bor foredras framfor manuell rengéring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och darmed valideras.
- Instrumentet maste demonteras fér rengoring. Ta bort eventuella skyddskapor.

2. Stang oppningen till skéljningssystemet pa MIC-vagnen, om sadan finns.

3. Starta reng6ringsprogrammet.
Program Rengodringsmedel Varaktighet Temp. °C
1. Forskoljning Kallt kranvatten 1 minut Kallt
2. Avtappning - - -
3. Upprepad forskéljning | Kallt kranvatten 3 minuter Kallt
4. Avtappning - - -
5. Rengdring 0,5 % alkaliskt 5 minuter 55 °C

rengdringsmedel

6. Tébmning - - -
7. Neutralisering Avjoniserat vatten 2 minuter -——-
8. Témning - - -
9. Skoljning Avjoniserat vatten 2 minuter -
10. Témning - -—-- -—--




Program

Rengoringsmedel

Varaktighet

Temp. °C

11. Torkning
(torkningsfas i WD)

15-25 minuter

90-110 °C

12. Ta bort instrumentet
omedelbart efter att WD-
programmet har
avslutats.

13. Blas vid behov ut
instrumentet med
medicinsk tryckluft tills
det ar torrt.

STERILISERING

Instrumentet maste monteras for sterilisering. Se avsnittet "Montering av instrumentet”.
Steriliseringen validerades med hjalp av sterilisatorerna Selectomat S 3000 fran MMM Group
och Varioclaov 400 E fran Fisher Scientific. Sterilisatorerna &r validerade enligt DIN EN 13060
och DIN EN 285.

Falj tillverkarens anvisningar for sterilisatorn.

Placera instrumenten i sterilisatorn sa att de inte vidrér varandra och angan kan cirkulera fritt.

Trippel fraktionerat forvakuum

Desinfektion

Sterilisationstemperatur Minsta halltid Tryck Torkningstid
134 °C -137 °C 3-5 minuter 3 bar Minst 10 minuter
44 psi

FORVARING

Enhet

Desinfektionsmedel

Temp.°C

Halltid

Getinge 88-serien

Avjoniserat vatten

90+3°C

2> 5 minuter

Forvara de steriliserade instrumenten i en miljé med lag bakteriehalt, torr, ren och dammfri,
helst i sterila behallare.

Forvara de sterila behallarna i en ren och torr milio med kontrollerad luftfuktighet vid
rumstemperatur.

Forvara inte de sterila behallarna i narheten av aggressiva dmnen sadsom alkohol, syror,
baser, I6sningsmedel och desinfektionsmedel.

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 agnas at spar, 1as, forslutningar och andra svaratkomliga omraden.

Om rester/vatskor fortfarande ar synliga maste rengorings- och desinfektionsprocessen
upprepas.

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

Efter varje rengéring och fére sterilisering maste de rérliga delarna smorjas och underhallas
med en silikonfri, biokompatibel, medicinsk vitolja.

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

Se &ven "FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION” i
dessa instruktioner.

FORPACKNING

Fdrpackningen av instrumenten for sterilisering sker enligt standarderna DIN EN ISO 11607
och DIN EN 868.

Spetsiga och vassa skareggar far inte perforera steriliseringsférpackningen.

Vid individuell férpackning maste man se till att forpackningen ar tillrackligt stor for att rymma
produkten utan att satta spanning pa forseglingssémmen eller riva sonder forpackningen.

Hall de sterila instrumenten borta fran solljus.

INFORMATION OM VALIDERING AV ATERANVANDNINGSPROCEDUREN
Foljande material och maskiner har anvants under valideringsproceduren:

Forrengoring

Cidezyme fran Johnson & Johnson

automatisk rengoring

Alkaliskt rengoringsmedel for

neodisher® FA fran Dr. Weigert

Diskmaskin

Miele G 7735 CD

Desinfektionsapparat

Getinge 88-serien

Sterilisator

— Selectomat S 3000 fran MMM Group
— Varioclaov 400 E fran Fisher Scientific

Sterilisering

Fuktig varme




YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

- Om de angivna kemiska medlen och maskinerna inte finns tillgangliga 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 produkten/komponenterna
kasseras eller atervinns.

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

REPARATIONER OCH RETURER

- Utfor aldrig reparationer sjalv. Service och reparationer far endast utféras av personer som
har fatt 1amplig utbildning och ar kvalificerade fér detta. Om du har fragor, kontakta din
medicintekniska avdelning, din distributér eller RUDOLF Medical.

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

PROBLEM/HANDELSER

- Anvandaren ska rapportera eventuella problem med RUDOLF Medical-produkterna till
respektive aterforsaljare.

- 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 &r tillverkade av hogkvalitativa material och genomgar strikt kvalitetskontroll fére
leverans. Vid eventuella avvikelser, vanligen kontakta din distributér eller RUDOLF Medical.

GALLANDE STANDARDER OCH RIKTLINJER FOR ATERANVANDNING

- Hygienkrav for ateranvandning av medicintekniska produkter, 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilisering — Angsterilisatorer — Stora sterilisatorer

- DIN EN 868-8: Forpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter — Del 8:
Ateranvandbara steriliseringsbehallare fér angsterilisatorer i enlighet med EN 285 — Krav och
provningsmetoder

- DIN EN ISO 11607: Férpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter

- DIN EN 13060: Sterilisatorer fér medicinska andamal — Sma angsterilisatorer — Krav och
provning

- DIN EN ISO 15223-1: Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas tillsammans
med information som ska tillhandahallas av tillverkaren — Del 1: Allm&nna krav

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

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

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

SYMBOLER

[:El Se bruksanvisningen

LOT Batchnummer

REF | Artikelnr

QTY Antal per férpackning

Icke-steril

& Varning

d Tillverkare

&I Tillverkningsdatum

CE-markning i enlighet med férordning (EU)

C€ | 2017/745 om medicintekniska produkter
0297 | (MDR) med det anmélda organets
identifikationsnummer

Smdrj med  silikonfri, biokompatibel
medicinsk vitoljla som ar godkand for
angsterilisering.

T Forvaras torrt

Forvara bort fran solljus
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Medicinteknisk produkt
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