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LAS VENLIGST FOR GENBEHANDLING OG OPBEVAR PA ET SIKKERT STED

PRODUKT

Denne brugsanvisning geelder for RUDOLF Medical leverelevatorer.

Du har modtaget et produkt af hgj kvalitet, hvis korrekte handtering og brug er beskrevet nedenfor.
Kun til professionel brug: Instrumenterne er udelukkende beregnet til brug af professionelle
brugere (kirurger, operationssygeplejersker, teknikere til genoparbejdning af medicinsk udstyr).
Patientgruppe: Der er ingen begraensninger vedrgrende patientgruppen. Det kan overlades til
den medicinske fagpersons sken og erfaring at afgare, om fordelene opvejer risikoen i den
pageeldende patientgruppe.

RUDOLF Medical-instrumenter leveres ikke-sterile og skal rengeres, desinficeres og
steriliseres for feorste brug og umiddelbart efter hver brug. Beskyttelseskapper og
transportemballage skal fiernes pa forhand.

TILTZANKT FORMAL
Elevatorer er beregnet til at Igfte og skubbe vaev og organer til side under et kirurgisk indgreb.

INDIKATION

Instrumenterne er beregnet til brug ved minimalt invasiv kirurgi, iseer ved laparoskopi.
Instrumenterne bruges til at holde forstyrrende strukturer vaek fra operationsstedet.

KONTRAINDIKATION
Medicinsk udstyr er ikke beregnet til brug pa centralnervesystemet og kredslgbssystemet.

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- RUDOLF Medical-instrumenter skal rengeres, desinficeres og steriliseres inden farste brug.
Beskyttelseskapper og transportemballage skal fiernes pa forhand.

- Defekte instrumenter ma under ingen omsteendigheder anvendes.

- Brugeren skal kontrollere, at instrumenterne kan kombineres sikkert med hinanden, inden de
tages i klinisk brug.

- Ved brug sammen med HF-instrumenter skal kontakt med ledende dele undgas.

- Forkert brug og overbelastning ved vridning/vipning kan fgre til brud og permanent
deformation. Undgd store manuelle bevaegelser med stor kraftanstrengelse. Handter
instrumentet med stgrste omhu.

- For patienter med uhelbredelige infektioner sdsom CJD (Creutzfeldt-Jakobs sygdom),
hepatitis, HIV, mulige varianter af disse infektioner eller mistanke om infektioner skal de
geeldende nationale bestemmelser vedrgrende bortskaffelse og genbehandling af medicinsk
udstyr overholdes.

FZR HVER BRUG: VISUEL OG FUNKTIONEL INSPEKTION

Kontroller fglgende:

- Ydre skader (f.eks. deformeret skaft, buler, grater, revner eller skarpe kanter)

- Korrekt funktion

- Rester af renggrings- eller desinfektionsmidler

- Fri passage gennem arbejdskanalerne

4 Efter hver renggring og far sterilisering skal de beveegelige dele smgares og vedligeholdes
med en silikonefri, biokompatibel, medicinsk hvid olie.



PRODUKTBESKRIVELSE AF LEVERELEVATOR-SYSTEMET "SCREW-IN"

- De laparoskopiske leverelevatorer i "SCREW-IN"-systemet er tredelte, adskillelige
instrumenter, der fas i systemdiametre pa 5 mm og 10 mm.

Eksempel: leverelevator med skaftdiameter 5 mm, arbejdsleengde 330 mm
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Kombination og komponenter:
(1) Instrumentindsats til leverelevatoren
(2) Rer med aftagelig fastgerelsesmeatrik. Fastggrelsesmgtrikkerne fas valgfrit i forskellige
farver.
(3) Handtag med skrubar drejemekanisme til at sprede leverelevatoren

MONTERING

& Keebeindsatser kan kun kombineres med rgr med samme systemdiameter.

@

Skru rotationsmekanismen (1) mod uret pa
handtaget (2).

1.
2.

3.

Luk instrumentindsatsen/vingen (1).

Skub instrumentindsatsen ind i rgret, og skru
reret med uret fast pa instrumentindsatsen (2).
Stram rgret kun sa meget, at
instrumentindsatsen ikke kan lgsne sig af sig
selv under brug

. Drej handtaget til aben position. For at gere

dette skal du dreje drejemekanismen mod uret
(1), indtil kugleleddet (2) stikker helt ud af
handtaget.

. Indseet nu rgret sammen med det paskruede

instrumentindsats med  kugleenden i
handtagets kugleholder.

. Serg for, at ventilatoren er helt lukket.

. Drej handtagets (1) drejemekanisme med uret,

indtil rgrets (2) metalcylinder hviler mod
handtaget.

. Skub nu fastggrelsesmgtrikken over rarets (2)

metalcylinder mod handtagets (1)
gevindbeslag.




Skru fastgerelsesmeatrikken (1) med uret pa
handtagets gevind og stram den.

Hold fast i drejemekanismen (2) ved handtaget.

Treek fastggrelsesmgtrikken tilbage over rgrets
metalcylinder.

1. Kontroller, at alt fungerer korrekt efter samling.

2. Drej enden af handtaget (1) med uret for at
abne viften henholdsvis sprede
instrumentindsatsen (2). Drej enden af
handtaget mod uret for at lukke
viften/instrumentindsatsen (3).

Se afsnittet "Far hver brug: visuel og funktionel
inspektion".

AFMONTERING

1. Fjern handtaget fra reret ved at dreje
drejemekanismen (1) mod uret, indtil
kugleleddet er helt synligt.

2. Fjern nu rgret sammen med
instrumentindsatsen fra handtagets kugleled.

1. Luk viften/instrumentindsatsen ved at dreje
enden af handtaget (1) mod uret.

2. Hold instrumentet ved roret og
fastgarelsesmatrikken (2).

. Hold drejemekanismen (1) ved handtaget.
. Skru fastgerelsesmetrikken (2) af rgret ved at
dreje den mod uret.
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1. Skru rgret af instrumentindsatsen mod uret, og
treek instrumentindsatsen ud af raret (1).

2. Abn eller fold vifte-finstrumentindsatsen ud (2).

3. Skru drejemekanismen (3) helt af handtaget
for at renggre den.

4. Anbring de enkelte komponenter i en egnet
perforeret kurv til genoparbejdning.




BOQJELIG LEVERELEVATOR

- Den laparoskopiske leverelevator er et bgjeligt, tredelt instrument med en systemdiameter pa
10 mm og en arbejdslaengde pa 330 mm.

& Den maksimale belastning pa leverelevatoren er 3 kg (6,5 Ibs).
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Komponenter:
(1) Instrumentindsats til leverelevatoren, kan spredes og bgjes
(2) Rer
(3) Handtag med fastggrelsesmgtrik, med riflede justeringshjul til spredning og bgjning af
instrumentindsatsen til leverelevatoren

Funktionsbeskrivelse

1. Det riflede justeringshjul "SPREAD" (1) bruges

e LIFT o SPREAD tii at &bne viften henholdsvis sprede

instrumentindsatsen til leverelevatoren.

a) Spred viften/instrumentindsatsen til
leverelevatoren ved at dreje den i retning af
pilen "OPEN".

b) Luk vingen/instrumentindsatsen pa
leverelevatoren ved at dreje den i retning af

o pilen "CLOSE".

K{ 2.Det riflede justeringshjul "LIFT" (2) bruges til at
49 lofte, vippe og seenke leverelevatoren.

e N a) Left ventilatoren pa elevatoren ved at dreje

he den i retning af pilen "UP".

up * f OPEN

b) Saenk elevatorens vifte ved at dreje den i
retning af pilen "DOWN".

MONTERING

1. Skub instrumentindsatsen (1) ind i rgret (2), og
skru roret med uret fast pa
instrumentindsatsen.

2. Speend raret kun sa fast, at

instrumentindsatsen ikke kan lgsne sig af sig
selv under brug.
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Indsaet rgret med den monterede
instrumentindsats i handtaget.

a) Drej skaftet (1), indtil en af de flade sider er
placeret parallelt med den gevindskarne

rille (2).

b) Sgrg for, at styrestiften, der sidder inde i
handtagets hul (3), Igber i den
gevindskarne rille (2) pa

instrumentindsatsen i rgret.

1. Skru handtaget fast pa roret ved at dreje det
riflede justeringshjul "LIFT" i retning "UP".
Sarg for, at rarets (1) fastgerelsesstift er indsat
i hullet i handtaget (2).

2. Speend reret (3) fast ved at dreje det riflede
justeringshjul "LIFT" yderligere i retning "UP".

1. Skub fastgarelsesmatrikken (1) over rgret.
2. Skru fastggrelsesmgtrikken med uret pa
handtaget, og stram den.

1. Kontroller, at alt fungerer korrekt efter samling.
a) Spred ventilatoren og luk den (1) med det
riflede justeringshjul "SPREAD".
b) Laft (vink) og saenk ventilatoren (2) med det
riflede "LIFT"-justeringshjul.

Se afsnittet "Funktionsbeskrivelse".




DEMONTERING

1. Saenk ventilatoren/instrumentindsatsen pa
leverelevatoren (1), indtil den er i en helt lige
position. For at gere dette skal du dreje det
riflede justeringshjul "LIFT" i retning af pilen
"DOWN".

2. Luk ventilatoren pa instrumentindsatsen (2)
ved at dreje det riflede justeringshjul
"SPREAD" i retning af pilen "CLOSE"

Se afsnittet »Funktionsbeskrivelse«.

Skru fastgerelsesmeatrikken (1) af handtaget ved
at dreje den mod uret, og fjern den fra roret.

1. Adskil rgret 1) fra ventilator-
/instrumentindsatsen (2). For at ggre dette skal
du holde fast i ventilator-/instrumentindsatsen
og skrue rgret mod uret.

2. Fjern derefter vifte-/instrumentindsatsen fra
rgret.

3. Abn ventilator-/instrumentindsatsen til
renggring. Dette geres ved at holde fast i
ventilator-/instrumentindsatsens skaft og dreje
skaftet med uret, indtil ventilator-
/instrumentindsatsen er helt udfoldet/spredt.

4. Anbring de enkelte komponenter i en egnet
perforeret kurv til genbehandling.

Fjern rgret  sammen med  ventilator-
linstrumentindsatsen fra handtaget ved at dreje
det riflede "LIFT"-justeringshjul i retning af pilen
"DOWN?", indtil det kan fjernes fra handtaget.

INSTRUKTIONER TIL GENBEHANDLING

Instrumentet skal adskilles fgr genbehandling.

Instrumentet skal genbehandles inden for en time efter brug for at forhindre, at kontaminering
tgrrer ind.

Ved valg af renggringsmiddel skal der tages hensyn til instrumentets materiale og egenskaber,
det rengeringsmiddel, der anbefales af producenten af vaske- og desinfektionsmaskinen til
den pageldende anvendelse, samt anbefalingerne fra Robert Koch-instituttet og det tyske
selskab for hygiejne og mikrobiologi.

Brug ikke nogen fikseringsmidler.

Brug kun de angivne renggringsmidler. Hvis du bruger andre renggringsmidler, skal de
valideres af dig.

Brug desinfektionsmiddel med korrosionsbeskyttelse.

Skyl ikke under varmt vand.

Brug ikke skurende bgrster, svampe eller skuremidler, da der kan opsta korrosion, hvis
overfladen beskadiges.

Lad ikke instrumenterne ligge for leenge i  desinfektionsmidlet. Folg
desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.



Begransninger ved genbehandling
- Produktets levetid pavirkes af flere faktorer, herunder:
o Antallet af anvendelser og hyppigheden af genbehandlingscyklusser
o Kvaliteten af pleje, handtering og vedligeholdelse
e Den fortsatte laesbarhed af eventuelle direkte produktmeerkninger
- Brug ikke fikseringsmidler eller varmt vand (> 40 °C), da dette kan fare til haerdning af rester
og dermed forringe renggringsresultatet.

- & Vigtigt:

e Plastgrebene ma ikke behandles med hydrogenperoxid (Hz O: ), da dette kan
beskadige dem.
¢ Instrumenterne er ikke beregnet til manuel genoparbejdning.

Indledende behandling pa anvendelsesstedet

- Defekte instrumenter skal maerkes synligt. De skal ogsa genbehandles, far de bortskaffes eller
returneres.

- Kraftig forurening pa instrumentet skal fiernes umiddelbart efter brug med en engangsklud.

- Fjern groft snavs med koldt vand. Ved kraftigt fastsiddende tekstilrester anbefales det at bruge
en plastbarste.

- Skyl hulrummene med koldt vand.

Bemaerk: Hvis det ikke er muligt at skylle med koldt vand, skal instrumentet pakkes ind i en fugtig
klud for at forhindre, at resterne tgrrer ind.

Transport
- Instrumenterne skal transporteres sikkert til renggringsstedet i et lukket beholder-

/containersystem for at forhindre beskadigelse af instrumenterne og forurening af
omgivelserne.

Manuel forrensning
- Manuel forrensning er ngdvendig fer automatisk renggring og desinfektion for at forhindre, at
kirurgiske rester tgrrer ind.
Rengoring Renggringsmiddel Dosering
Enzymatisk Cidezyme fra Johnson & | 0,8 %
Johnson

pH-vaerdi
7,8 - 8,8 (fortyndet)

1. Anbring instrumentet i et koldt vandbad med en 0,8 % renggringsoplgsning, og lad det ligge
i blgd i 5 minutter. For at undga forurening af omgivelserne skal instrumentet skylles under
vandstanden.

2. Barst instrumentet under koldt vand, indtil al synlig forurening er fiernet.

3. Adskil instrumentet sa meget som muligt. Se de respektive afsnit om adskillelse.

4. Bogrst instrumentets inderside og yderside i et vandbad med en rund begrste, indtil der ikke
laengere er synlige rester.

5. Hvis det er muligt, skal hulrum, huller og gevind skylles igennem med en renggringspistol:
>10 sekunder ved 3-5 bar.

6. Tag instrumentet op af vandbadet og skyl det med koldt vand.
7. Leeg instrumentet i en kombineret rengarings- og desinfektionsoplgsning for at forhindre, at
eventuelle rester tgrrer ind.

Rengering i et ultralydsbad
Renggr komponenterne yderligere i et ultralydsbad fer eller i kombination med automatisk
rengering:

Frekvens
35-45kHz

Temperatur
40-45°C

Varighed
10 - 15 minutter

Drej og flyt komponenterne under renggringen i ultralydsbadet.

Automatisk renggring og desinfektion

- Instrumentet skal skilles ad for at blive rengjort. Fjern eventuelle beskyttelseskapper.

- Vaske- og desinfektionsmaskinens producentens betjenings- og pafyldningsvejledning skal
folges.

- Elevatorbleeserens/instrumentindsatsernes 1&g skal abnes til rengaring.

- Raret paleverelevatorerne i "SCREW-IN"-systemet skal tilsluttes passende skylleanordninger
for at sikre, at hulrummene skylles igennem.

Tip: Til rarene til leverelevatorerne i "SCREW-IN"-systemet med en diameter pa 5 og 10 mm
anbefaler vi at bruge RUDOLF Medical-skyllebeslaget med Luer-lock (REF: RS000-010) til
automatisk renggring.

Montering (1): Skru skyllebeslaget (2) med uret ind i rgrets fastgarelsesmeatrik, og hold
fastggrelsesmatrikken (1) godt fast.

Demontering (2): Skru skyllebeslaget (2) mod uret ud af rerets fastgegrelsesmgtrik. Hold
fastgegrelsesmatrikken (1) fast undervejs.

e =
(1) Rer fra "SCREW-IN"-systemet med fastggrelsesmegtrik
(2) Skyllebeslag med Luer-Lock-tilslutning




Rengeringsmiddel til alkalisk automatisk rengering i renggringsanordningen

Rengoring Renggringsmiddel Dosering pH-vaerdi
Alkalisk neodisher® FA fra Dr. 0,5 % 12,2 -14
Weigert (fortyndet)

Vask- og desinfektionsmaskine: Miele G 7735 CD

Forberedelse:

1.

Anbring komponenterne i en perforeret bakke pa MIS-vognen i renggringsanlaegget, sa
renggringsmidlet skyller alle indvendige og udvendige overflader.

2. Luk om muligt skylledbningen pa MIS-indskubningsvognen.
3. Start renggringsprogrammet.

Program Renggringsmiddel | Varighed Temp. °C

1. Forskylning Koldt vand fra 1 minut Koldt
hanen

2. Temning

3. Gentagen forskylning Koldt vand fra 3 minutter Koldt
hanen

4. Tgmning - - -

5. Rengearing 0,5 % alkalisk 5 minutter 55 °C
renggringsmiddel

6. Temning

7. Neutralisering Deioniseret vand 2 minutter -

8. Temning - - -

9. Skylning Deioniseret vand 2 minutter -

10. Temning

11. Terring (tgrrefase i WD) - 15 - 25 minutter | 90 - 110 °C

12 Tag instrumentet ud straks - - -

efter, at WD-programmet er

afsluttet.

13 Blaes om ngdvendigt - - -

instrumentet tgrt med medicinsk

trykluft.

Desinficer
Enhed Desinfektionsmiddel Temp. °C Holdetid
Getinge 88-serien | Deioniseret vand 90+3°C = 5 minutter

VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG INSPEKTION

- Efter rengering og desinfektion skal instrumenterne underkastes en visuel og funktionel
inspektion. Instrumenterne skal vaere makroskopisk rene (fri for synlige rester). Der skal
leegges seerlig vaegt pa spalter, lase, laseanordninger og andre omrader, der er vanskelige at
komme til. Se ogsa afsnittet "Far hver brug: Visuel og funktionel inspektion".

- Huvis der stadig er synlige forureningsrester/veesker, skal renggring og desinfektion gentages.

- Efter hver rengering og far sterilisering skal de beveegelige dele smares og vedligeholdes med
en silikonefri, biokompatibel, medicinsk hvid olie.

- For sterilisering skal instrumentet samles og inspiceres for funktion, slitage og beskadigelse
(revner, rust) og om ngdvendigt udskiftes.

- Defekte produkter skal have gennemgaet hele genbehandlingsprocessen, fgr de returneres
til reparation eller reklamation.

EMBALLAGE

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

- Ved individuel emballering skal det sikres, at emballagen er stor nok til at rumme produktet
uden at forarsage speending pa svejsesemmen eller rive emballagen. Spidser og skarpe
kanter ma ikke punktere steriliseringsemballagen.

STERILISERING

- Til sterilisering skal instrumenterne samles, men steriliseres i aben tilstand. Se de respektive
afsnit om samling

- Dampsterilisering er valideret med sterilisatorerne Selectomat S 3000 fra MMM Group og
Varioclaov 400 E fra Fisher Scientific. Sterilisatorerne er valideret i overensstemmelse med
DIN EN 13060 og DIN EN 285.

- Folg steriliseringsapparatets producentanvisninger.

- Anbring instrumenterne i sterilisatoren, sa de ikke rgrer hinanden, og dampen kan cirkulere
frit.



Tredobbelt fraktioneret forvakuum, dampsterilisering:

Sterilisationstemperatur Minimum holdetid | Tryk Torretid
134 °C-137 °C 3 - 5 minutter 3 bar Mindst 10 minutter
44 psi

OPBEVARING

Opbevar de steriliserede instrumenter i et bakteriefattigt, tert, rent og stavfrit miljg, helst i
sterile beholdere.

Opbevar de sterile beholdere i et rent og tert miljig med kontrolleret luftfugtighed ved
stuetemperatur.

Opbevar ikke de sterile beholdere i naerheden af aggressive stoffer sdsom alkohol, syrer,
baser, oplgsningsmidler og desinfektionsmidler.

Beskyt instrumenterne mod direkte lys.

INFORMATION OM VALIDERING AF GENBEHANDLINGEN
Falgende vaerktgjer og maskiner blev anvendt i valideringen:

Forrensning

Cidezyme fra Johnson & Johnson

maskinrensning

Alkalisk rengeringsmiddel til

neodisher® FA fra Dr. Weigert

Renggringsanordning

Miele G 7735 CD

Desinfektionsanlaeg

Getinge 88-serien

Steriliseringsanlaeg

— Selectomat S 3000 fra MMM Group

— Varioclaov 400 E fra Fisher Scientific

Steriliseringsmiddel

Fugtig varme

YDERLIGERE BEMARKNINGER

Hvis de ovenfor beskrevne midler og maskiner ikke er tilgeengelige, er det brugerens ansvar
at validere sin proces i overensstemmelse hermed.

BORTSKAFFELSE

Produkterne ma kun bortskaffes korrekt efter vellykket rengaring og desinfektion.

Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet eller dets komponenter skal de nationale
bestemmelser og hospitalets retningslinjer overholdes.

Veer forsigtig med skarpe spidser og skaerekanter. Brug egnede beskyttelseskapper eller
beholdere for at beskytte tredjeparter mod skader.

REPARATIONER OG RETURNERING

Udfer aldrig reparationer selv. Service og reparationer ma kun udferes af uddannede og
kvalificerede personer. Kontakt venligst RUDOLF Medical eller din medicotekniske afdeling,
hvis du har spgrgsmal herom.
Defekte produkter skal have gennemgaet hele genbehandlingsprocessen, far de returneres
til reparation eller reklamation.

PROBLEMER / HENDELSER

Brugeren skal indberette alle problemer med RUDOLF Medical-produkter til den respektive
forhandler.

| tilfeelde af alvorlige haendelser, der involverer produkterne, skal brugeren indberette dem til
RUDOLF Medical som producent og til den kompetente myndighed i det EU-land, hvor
brugeren er bosiddende.

GARANTI

Instrumenterne er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og gennemgar en streng
kvalitetskontrol inden levering. Hvis der opstar uoverensstemmelser, bedes du kontakte
RUDOLF Medical.



SYMBOLER

I:E] Se brugsanvisningen

LOT Batchkode

REF | Varenr.

QTY Antal pr. pakke

Ikke-sterilt

& Advarsel

d Producent

&I Fremstillingsdato

CE-maerke i overensstemmelse med
C€ | forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
0297 | udstyr (MDR) med det bemyndigede organs
identifikationsnummer

Smgr med silikonefri, biokompatibel
medicinsk hvid olie, der er godkendt til
dampsterilisering.

Medicinsk udstyr
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