BECAUSE WE CARE

Punkteringsnal

Artikelnummer:

LP312-140 LP313-012 LP313-013
LP313-014 LP313-015 RU 0361-50/12
RU 0361-50/13 | RU 0361-50/14 | RU 0361-50/15

S dkerhet och ansvar

Innan du anvander instrumentet

-Léas och folj dessa instruktioner.

-Forvara dem pa en val synlig plats for framtida bruk.

RUDOLF Medical tar inget ansvar for konsekvenser som
uppstar till fljd av felaktig anvandning eller felaktig
hantering och skotsel. Garantin upphor att galla i sddana
fall.

Indikation
Instrumentet ar avsett fér anvandning vid minimalt
invasiv kirurgi, sarskilt vid laparoskopi. Det kan
anvandas for foljande kirurgiska ingrepp:

- Punktering av operationsomradet for att

inféra kontrastmedel
- Punktering av cystor
- Biopsier

Kontraindikation
Instrumentet ar inte avsett att anvandas pa centrala
nervsystemet eller cirkulationssystemet.

Risk for infektion

-Forbered instrumentet fére anvandning.
-Rengor instrumentet innan det returneras till
tillverkaren.

Risk for skada

-Anvand endast originaltillbehor.

-Anvand inte och reparera inte skadade instrument.

-Var forsiktig nar du tar ut instrumentet ur férpackningen.
-Rér inte vid vassa kanter

Leveransinnehall

-Kontrollera instrumentet for transportskador efter
uppackning.

-Kontakta tillverkaren om det finns nagra problem.

Produktbeskrivning
Punkteringsnalen mojliggor inférande

kontrastmedel i operationsomradet.
Kontrastmedlet kan tillféras via en LL-anslutning.
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1 nal
2 LL-anslutning

Tekniska data
Forvarings- och transportférhallanden

Sakerhetsinformation och forklaring av symboler

DE Félj bruksanvisningen

REF Bestallningsnummer

Tillverkare

Icke-sterilt
wl

LOT Partinummer

C CE-markning med anmalt organs
0297 | nummer

Varning!

Underlatenhet att folja varningarna
och forsiktighetsatgarderna kan leda
till dodsfall eller allvarliga skador.

>

Beskrivning Varde
Temperatur -30 °C -/+40 °C
Relativ luftfuktighet <90 %
Lufttryck 700-1200 hPa

Produktens livslangd
<100 cykler och <2 ar

Fore anvdandning

&‘ Anvand komponenter som ar avsedda att
anvandas tillsammans.

Forberedelser infér operation

A VARNING
Risk for infektion fran osterila instrument.
- Forbered instrumentet fére anvandning.
Gor ett snitt.
- Utfor operationen
- Forbered instrumentet
(Se sidan 2-7)

Oversikt 6ver beredningsmetoder
1 Sakerhet och ansvar
Innan instrumenten férbereds
»  Las och folj férberedelseanvisningarna.
> Forvara dessa instruktioner pa en plats dar
de &r lattillgangliga for framtida bruk.

RUDOLF Medical tar inget ansvar fér skador som
uppstar till foljd av felaktig forberedelse och skétsel.
Anvandaren ansvarar for att validera alternativa
rengorings- och steriliseringsmetoder.

De angivna procedurerna for manuell och mekanisk
ateranvandning ar validerade av tillverkaren. Dessa
procedurer ar rekommendationer. Varje avvikelse fran
de angivna instruktionerna maste utvarderas noggrant
med avseende pa effektivitet och eventuella negativa
konsekvenser.

Infektionsrisk

»  Forbered instrumentet fére anvandning.

»  Forbered instrumentet innan det returneras
till tillverkaren.

»  Folj bruksanvisningarna for de rengdrings-
och desinfektionsmedel som anvands samt
fér de rengdrings- och
steriliseringsanordningar som anvands.

»  Anvand handskar under férberedelsen.

»  Kassera engangskomponenter efter forsta
anvandningen.

Risk for skada
»  Anvand inte skadade instrument och
reparera inte
»  Anvand endast originaltillbehor.
2 Forklaring av symboler

>

FARA
Anger en fara som kan leda till dodsfall eller allvarlig
skada om den inte undviks.

>

VARNING
Anger en fara som kan leda till dodsfall eller allvarliga
skador om den inte undviks.

>

VARNING
Anger en fara som kan leda till skador om den inte
undviks.

>

VIKTIGT!
Anger atgarder for att forhindra skador pa egendom.

©

Denna symbol ger information for att underlatta
hanteringen av enheten.

A Har anges atgarder som maste foljas for att
férebygga en risk.

> Har uppmanas du att vidta atgarder.

i Har far du reda pa resultatet av den atgard som
vidtagits.

2 Denna symbol anger ytterligare information.

TIPS:

|, TIPS* finns anvandbara rad om hantering av
instrumentet.

3 Forberedelse infor dekontaminering
For att férhindra att kirurgiska rester torkar fast maste
foljande steg utfoéras direkt efter operationen.

& VARNING

Risk for infektion pa grund av att rester fastnar.

A Skéljning av infektion pa grund av att rester
fastnar.
> Avlagsna grov smuts med kallt vatten.

> Skolj ur halrummen med kallt vatten.
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® Om det inte &r mojligt att skélja med kallt vatten
maste instrumentet lindas in i en fuktig trasa for att
férhindra att rester torkar fast.
> Transportera alltid instrumentet till
prepareringsplatsen i en sluten behallare for att
férhindra produktskador och kontaminering av
omgivningen.

4 Forrengoring
Forreng6ring forhindrar att bakterier sprids och att
kirurgiska rester torkar fast. Den maste darfor utféras
direkt efter operationen.

Foérrengdring har validerats med rengéringsmedilet
Neodisher FA fran Dr. Weigert:

> Ta upp ur vattenbadet och skolj av med kallt
vatten.
> Sank ner i en kombinerad rengdrings- och

desinfektionsldsning fram till nasta rengéring

for att forhindra att eventuella rester torkar fast.

5 Rengoéring

Om inte annat anges i instrumentets bruksanvisning
utférs rengéringen med instrumentet isdrmonterat.
Rengoringen validerades med rengéringsmedlet
Neodisher FA fran Dr. Weigert:

Desinficera och torka
Desinfektionen validerades med desinfektionsmedlet
Cidex OPA fran Johnson & Johnson:

Temperatur Frekvens Varaktighet

40 °C 35-45 kHz >4 min

Rengdring Dosering pH-vérde
Alkaliskt 0,5% 11,4-11,9
(utspatt)

Rengéring Dosering pH-vérde
Alkaliskt 0,5% 11,4-11,9
(utspatt)

‘&‘ VARNING

Risk for infektion och pyrogenicitet om olampliga
rengéringsmedel anvands.

A Anvand inte fixeringsmedel.

A Skdlj inte med varmt vatten.

VIKTIGT! Undvik att skada produkten.

A Anvand inte slipande borstar eller skurborstar.

A Anvand endast lampliga rengdringsmedel.

A Anvand desinfektionsmedel med
korrosionsskydd.

@ Skdlj instrumentet under vattenytan. Detta
forhindrar spridning av bakterier.

> L&gg instrumentet i kallt vatten: >5 min.

> Demontera instrumentet (om mdjligt).

2 Se instrumentets bruksanvisning.

> Oppna avstéangningskranarna (om det ar
aktuellt).

TIPS:

Ta bort fastbranda vavnadsrester med en plastborste.

> Borsta utsidan och insidan under kallt vatten
med en rundborste tills inga rester syns.

> Skolj ur halrum, borrhal och gangor (om

tillampligt) med en rengdringspistol: > 10
sekunder vid 3-5 bar.

& VARNING

Risk for infektion pa grund av otillrécklig beredning.
A Ta bort skyddslocken (om tillampligt).

VIKTIGT! Undvik att skada produkten.

A Anvand endast lampliga rengéringsmedel.

A Undvik kontakt med véateperoxid (+,0,).

A Anvand inte slipande borstar eller skurborstar.
> Valj mellan manuell och mekanisk rengdring.

5.1 Manuell

® Skolj instrumentet under vattennivan. Detta
férhindrar spridning av bakterier.
» Oppna avstangningskranarna (om
tillampligt).

® Rengoér dessutom komponenterna i ett
ultraljudsbad med féljande installningar:

Temperatur Frekvens Varaktighet

40 °C 35-45 kHz >4 min

Vrid och flytta komponenterna flera ganger under
rengdringen i ultraljudsbadet.

> Rengor de inre kamrarna med en
rengdringsborste under vatten.

> Skolj igenom de inre kamrarna med ett
rengdringsmedel: 3—20 min. vid 45-85 °C

> Sank ner instrumentet i kallt avmineraliserat

vatten och skolj igenom halrummen flera
ganger med avmineraliserat vatten.

Rengéring Dosering pH-vérde
Alkaliskt 0,5 % 72-78
(utspadd)
> Desinficera med desinfektionsmedel.
2 Se tillverkarens bruksanvisning.

> Torka pa insidan och utsidan:

>10 min vid 50-100 °C

Ochleller:

Blas igenom med steril tryckluft.

5.2 Mekanisk
Mekanisk rengéring validerades med

rengodringsenheterna 7735 CD och 7736 CD fran Miele.

Korrekt rengéring beror pa ratt rengdringsprogram.
Jamfor rengdringsprogrammet med det i ditt
rengdringssystem och spara dar det behdvs:

1. Forskéljning med kallt vatten: 1 min.

2. Tom

3. Upprepad forskoljning med kallt vatten: 3 min.
4. Toém

5. Rengdr med 0,5 % milt alkaliskt medel

6. Tom

7. Neutralisera med varmt kranvatten och ett

lampligt neutraliseringsmedel: 3 min. vid >40 °C
8. Tom
9. Skolj med varmt kranvatten: 2 min. vid >40 °C
10. Tém
11. Desinficera: Folj de nationella kraven avseende
AO-véardet (se ISO 15883)
12.  Torkning: 15-25 min. vid 90-110 °C

> Oppna avsténgningskranarna (om tillampligt).

> Placera instrumenten i en silbricka pa MIC-
rengdringsvagnen sa att rengdringsmedlet nar
alla inre och yttre ytor.

> Anslut skéljporten (om relevant) till MIC-
rengdringsvagnen.

> Starta rengdringsprogrammet

> Om nddvandigt, torka dessutom instrumentet

efter rengdring med steril tryckluft.

® Rengdér dessutom komponenterna i ett
ultraljudsbad med féljande installningar:

Vand pa komponenterna flera ganger under rengéringen
i ultraljudsbadet.

6 Skotsel
Korrekt skotsel av instrumenten forlanger deras livslangd
och bor darfor utféras efter varje rengéringsprocess.

& VARNING

Risk foér skador pa grund av defekta eller skadade

komponenter
A Ateranvand inte defekta eller skadade

instrument.

> Kontrollera att de ar rena och upprepa
rengdringen vid behov.

> Kontrollera om det finns skador (t.ex. vassa
kanter, ojamna ytor).

> Byt ut spréda och spruckna tatningar (om
tillampligt).

4 Smorj rorliga delar (t.ex. ledade roterande
avstangningskranar) med medicinsk olja.

> Ta bort 6verflddig olja.

> Anvand inte skadade komponenter.

> Montera instrumenten (om mgjligt) och

kontrollera att de ar i perfekt skick.
7 Seinstrumentets bruksanvisning.

7 Desinfektion genom avtorkning
Avtorkningsdesinfektion syftar till att minska mangden
bakterier pa utrustningens ytor. Avtorkningsdesinfektion
har validerats med avtorkningsdesinfektionsmedlet
Neoform MED AF fran Dr. Weigert:

Dosering Inverkningstid
1% 15 min.
2% 5 min.

& VIKTIGT! Undvik att skada produkten.
Anvand inte slipande borstar eller skurborstar.
Anvand ett lampligt desinfektionsmedel.
Torka av enhetens yta med ett
desinfektionsmedel for avtorkning.

v > >
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8 Forpackning
Instrumentet maste forpackas pa lampligt satt for att
forhindra aterkontaminering fran omgivningen.
2 Lamplig férpackning for sterilisering enligt ISO
11607 och EN 868.

9 Sterilisering
Om inte annat anges i instrumentets bruksanvisning
utfors steriliseringen med instrumentet monterat.
2 Du hittar detaljerad information om montering av
instrumentet i dess bruksanvisning.

Steriliseringen har validerats med
steriliseringsapparaten Selectomat S 3000 fran MMM
Group och Variocalv 400 E fran Fisher Scientific.

VIKTIGT! Undvik att skada produkten.
A Foélj enhetens maximala belastning.
2 Se tillverkarens bruksanvisning.

‘&‘ VARNING

Risk for infektion pa grund av for kort steriliseringstid.
A Vid misstanke om prioner och Creutzfeldt-
Jakobs sjukdom maste steriliseringstiden vara
218 min.

Sterilisationstiden ar mellan 4 och 30 minuter. Foljande
lander har olika bestdmmelser som maste foljas:

Land Sterilisationstid

Frankrike 2 18 min.

Schweiz =18 min.

> Oppna avstangningskranarna (om tillampligt).
> Placera i steriliseringsenheten sa att

komponenterna inte vidrér varandra och angan

kan cirkulera fritt.
> Valj steriliseringsparametrar:

Temperatur Tryck Varaktighet

134-137 °C 3 bar 7 Se detaljer i
44 psi detta kapitel.

> Starta steriliseringsprocessen.

10 Forvaring av sterila produkter
For att forhindra att hallbarheten minskar och att
motstandskraften mot bakterier gar férlorad maste
foljande forvaringsvillkor iakttas:
> Forvara den sterila enheten forseglad i en ren,
dammfri och torr steril behallare.

> Forvara den sterila behallaren i en ren och torr
miljé med kontrollerad luftfuktighet vid
rumstemperatur.

> Forvara inte den sterila behallaren i narheten

av fratande @mnen (t.ex. alkoholer, syror,
baser, I6sningsmedel och desinfektionsmedel).

® Folj aven era interna lagringsstandarder for
sterila produkter.

1 Avfallshantering
Miljévanlig avfallshantering gér det mgjligt
att atervinna véardefulla ravaror.
Kassera produkten pa ett miljévanligt satt i
enlighet med géllande sjukhusriktlinjer.

12 Information om validering
Féljande material och maskiner anvandes for
valideringen:

. Rengdringsmedel: Neodisher FA fran Dr. Weigert.

. Rengorings- och desinfektionsenhet: 7735 CD
och 7736 CD fran Miele.

. Steriliseringsapparat: Selectomat S 3000 fran
MMM Group och Variocalv 400 E fran Fisher
Scientific

. Steriliseringsmedel: Fuktig véarme
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Bearbetning

Beredningsmetoder Beredningsmedel Ateranvandbara Instrument for
kirurgiska instrument anvandning med
endoskop
Forrengor direkt efter Blotlagg Bl6tlagg i rengdrings- och desinfektionsmedel och skdlj med vatten ++ ++
anvandning Torr Torka av med en fuktig trasa eller med rengérings- och + +
desinfektionsmedel
Dekontaminera Forrengoring* Se kapitel 4 Forberedelse infér dekontaminering
Rengér* Manuellt! ++ +
Mekanisk' ++ +
Ultraljud + +
Alkaliskt rengéringsmedel ° pH 9-12 ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 min. 3-20 min.
Surt rengéringsmedel® ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3—20 min. 3—20 min.
Neutralt rengéringsmedel® ++ +43
55-85 °C/ 55-85°C/
3—20 min. 3—20 min.
Enzymatiskt rengéringsmedel® + +
45-50 °C/ 45-50 °C/
5-20 min. 5-20 min.
Skolj Avmineraliserat vatten + +
Desinficera Kemiskt upp till max. 60 °C - +
Termiskt upp till max. 93 °C + +
Torr Temperatur ++ ++
50-100 °C/ 50-100 °C/
>10 min. >10 min.
Skotsel® Se kapitel 6 Rengéring. ++ ++
Sterilisering” Fuktig varme, autoklav, forvakuum ++ ++
134-137 °C 134-137 °C
Lag temperatur (anga+formaldehyd) + +
Etylenoxid + +
Varmluft
Flytande steriliseringsmedel + +
Gasplasma - -
Symbol Forklaring
++ Metod med validerad mikrobiologisk effektivitet och verifierad materialkompatibilitet
+ Metod med verifierad materialkompatibilitet
- Inkompatibilitet
0 For ytterligare information, kontakta tillverkaren
# For mer detaljerad information, se kapitel "6 Rengéring”

1 Avjoniserat vatten rekommenderas for slutskoljning.

2 Gummi och/eller latex, silikonelastomerer.

® Mer detaljerad information om férberedelse finns tillganglig fran

3 Galler inte (anodiserade) aluminiumlegeringar.

Robert Koch-Institut (RKI) och arbetsgruppen for instrumentférberedelse

4 Ej lampligt fér reng6ring med ultraljud.

(AKI): RKI: Hygienkrav for ateranvandning av medicintekniska produkter

5 Folj rengdringsmedlets bruksanvisning.

(utgava 01.11.2001,www.rki.de) AKI: Korrekt underhall av instrument

67 For detaljerad information, se kapitel ,,7 Skotsel”.

(utgava 8, www.a-k-i.org)

77 Sterilisationstid, se kapitel ,9 Férpackning” pa sidan

ul

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Tyskland
Tel. +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com
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