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LAS INNAN ATERBEHANDLING OCH FORVAR PA EN SAKER PLATS

PRODUKT

Dessa bruksanvisningar géller for RUDOLF Medicals leverlyftar.

Du har fatt en hogkvalitativ produkt, vars korrekta hantering och anvandning beskrivs nedan.
Endast for professionellt bruk: Instrumenten ar endast avsedda foér professionella anvandare
(kirurger, operationssjukskoterskor, tekniker for ateranvandning av medicintekniska produkter).
Patientgrupp: Det finns inga begrénsningar avseende patientgruppen. Det kan éverlatas till den
medicinska personalens bedémning och erfarenhet att avgéra om nyttan uppvager risken i den
aktuella patientgruppen.

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

AVSEDD ANVANDNING
Lyftare ar avsedda att lyfta och skjuta undan vavnad och organ under ett kirurgiskt ingrepp.

INDIKATION

Instrumenten ar avsedda for anvandning vid minimalt invasiv kirurgi, sarskilt vid laparoskopi.
Instrumenten anvands for att halla undan stérande strukturer i operationsomradet.

KONTRAINDIKATION

De medicintekniska produkterna ar inte avsedda fér anvandning pa centrala nervsystemet och
cirkulationssystemet.

& VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- RUDOLF Medical-instrument maste rengotras, desinficeras och steriliseras fore forsta
anvandningen. Skyddskapor och transportférpackningar maste avlagsnas i forvag.

- Defekta instrument far under inga omstandigheter anvandas.

- Anvandaren maste kontrollera att instrumenten kan kombineras med varandra pa ett sakert
satt fore klinisk anvandning.

- Vid anvandning tillsammans med HF-instrument ska kontakt med ledande delar undvikas.

- Felaktig anvéndning och &verbelastning genom vridning/havning kan leda till brott och
permanent deformation. Undvik stora manuella rérelser med stor kraftanstrdngning. Hantera
instrumentet med storsta forsiktighet.

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

FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION
Kontrollera féljande:

- Yttre skador (t.ex. deformerad skaft, bucklor, grader, sprickor eller vassa kanter)

- Korrekt funktion

- Rester av rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

- Fri passage genom arbetskanalerna

b Efter varje rengoring och fore sterilisering maste de rérliga delarna smérjas och underhallas
med en silikonfri, biokompatibel, medicinsk vitolja.



PRODUKTBESKRIVNING AV LEVERELEVATOR-SYSTEMET "SCREW-IN”

- De laparoskopiska leverelevatorerna i "SCREW-IN"-systemet ar tredelade, demonterbara
instrument, tillgangliga i systemdiametrar pa 5 mm och 10 mm.

Exempel: leverelevator med skaftdiameter 5 mm, arbetslangd 330 mm
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Kombination och komponenter:
(1) Instrumentinsats till leverelevatorn
(2) Ror med avtagbar fastmutter. Fastmuttrarna finns som tillval i olika farger.
(3) Handtag med avskruvbar vridmekanism for att sprida leverelevatorn

MONTERING

& Kaftinsatserna kan endast kombineras med rér med samma systemdiameter.
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Skruva fast rotationsmekanismen (1) moturs pa
handtaget (2).

1.
2.

3.

Sténg instrumentinsatsen/flakten (1).

Tryck in instrumentinsatsen i roret och skruva
fast roret medurs pa instrumentinsatsen (2).
Dra &t roret endast sa hart att
instrumentinsatsen inte kan lossna av sig sjalv
under anvandning

. Vrid handtaget till ppet lage. For att géra detta

vrider du rotationsmekanismen moturs (1) tills
kulleden (2) sticker ut helt ur handtaget.

.For nu in roret tillsammans med det

paskruvade instrumentinsatsen med dess
kulande i handtagets kulled.

. Se till att flakten ar helt stangd.

. Vrid handtagets (1) vridmekanism medurs tills

rorets (2) metallcylinder vilar mot handtaget.

. Skjut nu fastsattningsmuttern éver rorets (2)

metallcylinder mot handtagets (1) gangade
faste.




Skruva fast fastmuttern (1) medurs pa handtagets
gangade faste och dra at den.

Hall fast vridmekanismen (2) ordentligt i
handtaget.

Dra tillbaka fastmuttern over rorets
metallcylinder.

1. Kontrollera att allt fungerar korrekt efter
monteringen.

2. Vrid anden av handtaget (1) medurs for att
6ppna flakten respektive falla ut
instrumentinsatsen (2). Vrid &nden av
handtaget moturs for att sténga
flakten/instrumentinsatsen (3).

Se avsnittet "Fore varje anvandning: visuell och
funktionell kontroll”.

DEMONTERING

1. Lossa handtaget fran réret genom att vrida
rotationsmekanismen (1) moturs tills kulleden
ar helt synlig.

2. Ta nu bort réret tillsammans med
instrumentinsatsen fran handtagets kulled.

1. Stang flakten/instrumentinsatsen genom att
vrida dnden av handtaget (1) moturs.
2. Hall instrumentet vid réret och fastmuttern (2).

. Hall i vridmekanismen (1) vid handtaget.
. Skruva loss rorets fastmutter (2) genom att
vrida den moturs.
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1. Skruva loss roret fran instrumentinsatsen
moturs och dra ut instrumentinsatsen ur réret
(1)

2. Oppna eller fall ut flakten/instrumentinsatsen
(2).

3. Forrengoring, skruva loss vridmekanismen (3)
helt frin handtaget.

4. Placera de enskilda komponenterna i en
lamplig perforerad korg for ateranvandning.




BOJBAR LEVERELEVATOR

- Den laparoskopiska leverelevatorn ar ett bojbart, tredelat instrument med en systemdiameter
pa 10 mm och en arbetslangd pa 330 mm.

& Den maximala belastningen pa leverelevatorn ar 3 kg (6,5 Ibs).

Komponenter:
(1) Instrumentinsats till leverlyftaren, kan spridas och bdjas
(2) Ror
(3) Handtag med fastmutter, med rafflade justeringshjul for att sprida och bgja
instrumentinsatsen till leverlyftaren

Funktionsbeskrivning

1. Det réfflade justerhjulet "SPREAD” (1)
anvands for att dppna flakten respektive sprida
instrumentinsatsen till leverlyftaren.

a) Sprid ut flakten/instrumentinsatsen il
leverlyftaren genom att vrida den i pilens
riktning "OPEN”".

b) Stang flakten/instrumentinsatsen pa
leverlyftaren genom att vrida den i pilens

o riktning "CLOSE”".

f\: 2.Det rafflade justerhjulet "LIFT” (2) anvands fér
. att lyfta, béja och sanka leverlyftaren.

e N a) Lyft flakten pa elevatorn genom att vrida

he den i pilens riktning "UP”.
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b) Sank flakten pa leverlyftaren genom att
vrida den i pilens riktning "DOWN”.

MONTERING
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1. Tryck in instrumentinsatsen (1) i roret (2) och
skruva fast roret medurs pa
instrumentinsatsen.

2. Dra atroret sa pass hart att instrumentinsatsen
inte kan lossna av sig sjalv under anvandning.
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Satt in roret med det monterade
instrumentinsatsen i handtaget.

a) Vrid skaftet (1) tills en av de platta sidorna
ar placerad parallellt med det gangade
sparet (2).

b) Se till att styrstiftet, som sitter inuti
handtagets hal (3), l6per i det gangade
sparet (2) pa instrumentinsatsen i roret.

1. Skruva fast handtaget pa réret genom att vrida
det rafflade justeringshjulet "LIFT” i riktning
"UP”.

Se till att rérens (1) faststift ar insatt i halet i
handtaget (2).

2. Dra at roret (3) genom att vrida det rafflade
justeringshjulet "LIFT” ytterligare i riktning
"UP”.

1. Skjut fastsattningsmuttern (1) éver roret.
2. Skruva fast fastmuttern medurs pa handtaget
och dra at den.

1. Kontrollera att allt fungerar korrekt efter
monteringen.
a) Oppna och stang flakten (1) med det
rafflade justerhjulet "'SPREAD”.
b) Lyft (svang) och sank flakten (2) med det
rafflade justerhjulet "LIFT”.

Se avsnittet "Funktionsbeskrivning”.




DEMONTERING
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1. Sénk flakten/instrumentinsatsen pa
leverlyftaren (1) tills den ar i helt rakt lage. For
att gora detta vrider du det rafflade
justeringshjulet "LIFT” i pilens riktning
"DOWN".

2. Stang flakten pa instrumentinsatsen (2)
genom att vrida det réafflade justerhjulet
"SPREAD” i pilens riktning "CLOSE”.

Se avsnittet "Funktionsbeskrivning”.

Skruva loss fastmuttern (1) frin handtaget genom
att vrida den moturs och ta bort den fran roret.

1. Separera roret (1) fran flakt-
/instrumentinsatsen (2). For att gora detta, hall
fast flakt-/instrumentinsatsen ordentligt och
skruva loss rdret moturs.

2. Ta sedan bort flakt-/instrumentinsatsen fran

roret.
3. Oppna flakt-/instrumentinsatsen for rengéring.
For att go6ra detta, hall i flakt-

/instrumentinsatsens axel och vrid axeln
medurs tills flakt-/instrumentinsatsen ar helt
utfalld/éppnad.

4. Placera de enskilda komponenterna i en
lamplig perforerad korg fér ateranvandning.

Ta bort roret tillsammans med flakt-
/instrumentinsatsen fran handtaget genom att
vrida det rafflade "LIFT"-justeringshjulet i pilens
riktning "DOWN" tills det kan tas bort fran
handtaget.

INSTRUKTIONER FOR ATERBEHANDLING

Instrumentet maste demonteras fore ateranvandning.

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

Vid val av rengoéringsmedel ska hansyn tas till instrumentets material och egenskaper, det
rengoringsmedel som rekommenderas av tillverkaren av disk- och desinfektionsmaskinen for
respektive anvandningsomrade samt rekommendationerna fran Robert Koch-institutet och det
tyska sallskapet for hygien och mikrobiologi.

Anvand inga fixeringsmedel.

Anvand endast de angivna rengéringsmedlen. Om du anvander andra rengdringsmedel maste
de valideras av dig.

Anvand desinfektionsmedel med korrosionsskydd.

Skolj inte under varmt vatten.

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

Lat inte instrumenten ligga kvar i desinfektionsmedlet fér lange. Folj desinfektionsmedlets
tillverkares anvisningar.



Begransningar vid ateranvdndning
- Produktens livslangd paverkas av flera faktorer, bland annat:
e Antalet anvandningar och frekvensen av ateranvandningscykler
o Kvaliteten pa skotsel, hantering och underhall
e Att eventuella direkta produktmarkningar forblir lasbara
- Anvand inte fixeringsmedel eller varmt vatten (> 40 °C), eftersom detta kan leda till att rester
hardar och darmed férsamra rengoéringsresultatet.

- & Viktigt:

e Plasthandtagen far inte behandlas med vateperoxid (1:0,), eftersom detta kan
skada dem.
¢ Instrumenten ar inte avsedda for manuell ateranvandning.

Initial behandling pa anvdndningsplatsen

- Defekta instrument maste markas synligt. De maste ocksa ateranvandas innan de kasseras
eller returneras.

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

- Ta bort grov smuts med kallt vatten. En plastborste rekommenderas for kraftigt fastsittande
textilrester.

- Skolj halrummen med kallt vatten.

Obs: Om det inte gar att skolja med kallt vatten, linda in instrumentet i en fuktig trasa for att
férhindra att resterna torkar.

Transport
- Instrumenten ska transporteras sékert till ateranvandningsplatsen i ett slutet behallarsystem

for att forhindra skador pa instrumenten och kontaminering av omgivningen.

Manuell férrenqoring
- Manuell férrengdring ar nédvandig fére automatisk rengéring och desinfektion for att forhindra
att kirurgiska rester torkar.

Rengoring Rengoéringsmedel Dos pH-vérde
Enzymatiskt Cidezyme fran Johnson 0,8 % 7,8-8,8 (utspatt)
& Johnson

1. L&agg instrumentet i ett kallvattenbad med en 0,8 % rengdringslésning och lat det ligga i blot
i 5 minuter. FOr att undvika kontaminering av omgivningen, skdélj instrumentet under
vattenytan.

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

Demontera instrumentet sa langt det gar. Se respektive avsnitt om demontering.

Borsta instrumentets insida och utsida i ett vattenbad med en rundborste tills inga rester syns.
Om mgjligt, spola ur halrum, hal och gangor med en rengdéringspistol: >10 sekunder vid 3-5
bar.

awn

6. Ta upp instrumentet ur vattenbadet och skolj det med kallt vatten.
7. Lagg instrumentet i en kombinerad rengérings- och desinfektionslésning for att férhindra att
eventuella rester torkar fast.

Rengoring i ultraljudsbad
Rengor komponenterna ytterligare i ett ultraljudsbad fére eller i kombination med automatisk
rengoring:

Frekvens
35-45 kHz

Temperatur
40-45 °C

Varaktighet
10-15 minuter

Vrid och flytta komponenterna under rengdringen i ultraljudsbadet.

Automatisk rengoring och desinfektion

- Instrumentet maste demonteras for rengéring. Ta bort skyddskaporna, om sadana finns.

- Tvatta- och desinfektionsmaskinens tillverkares bruks- och lastningsanvisningar maste féljas.

- Hissflakten/instrumentinsatserna maste 6ppnas for rengdéring.

- Roren pa leverelevatorerna i "SCREW-IN"-systemet maste anslutas till lampliga
skoljanordningar for att sékerstalla att halrummen skoljs.

Tips: For slangarna till leverelevatorerna i "SCREW-IN"-systemet med en diameter pa 5 och
10 mm rekommenderar vi att man anvander RUDOLF Medicals skdljansats med Luer-lock
(REF: RS000-010) fér automatisk rengdring.

Montering (1): Skruva fast spolningsmunstycket (2) medurs i rorets fastmutter och hall fast
fastmuttern (1) ordentligt.

Demontering (2): Skruva loss spolningsansatsen (2) moturs fran rorets fastmutter. Hall fast
fastmuttern (1) ordentligt medan du gor detta.

e =
(1) Ror fran "SCREW-IN"-systemet med fastmutter
(2) Spolningsanslutning med Luer-Lock-anslutning




Rengoéringsmedel for alkalisk automatisk rengoéring i rengéringsanordningen

Rengoring Rengoringsmedel Dosering pH-védrde
Alkaliskt neodisher® FA fran Dr. 0,5 % 12,2-14
Weigert (utspadd)

Desinficera
Enhet Desinfektionsmedel Temp. °C Inverkanstid
Getinge 88-serien | Avjoniserat vatten 90+3°C = 5 minuter

Disk- och desinfektionsmaskin: Miele G 7735 CD

Forberedelse:

1. Placera komponenterna i en perforerad bricka pa MIS-vagnen i rengéringsenheten sa att

rengoringsmedlet skoljer av alla inre och yttre ytor.
2. Stang eventuellt spoléppningen pa MIS-inmatningsvagnen.

3. Starta rengoringsprogrammet.

Program

Rengoéringsmedel

Varaktighet

Temp. °C

1. Forskoljning

Kallt kranvatten

1 minut

Kallt

. Témning

. Upprepad forskoljning

Kallt kranvatten

3 minuter

Kallt

. Témning

a | |WIN

. Rengéring

0,5 % alkaliskt
rengdringsmedel

5 minuter

55 °C

. Témning

. Neutralisera

Avjoniserat vatten

2 minuter

. Témning

6
7
8
9

. Skéljning

Avjoniserat vatten

2 minuter

10. Témning

11. Torkning (torkningsfas i WD)

15-25 minuter

90-110 °C

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

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

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 dgnas at spar, sparrar, las och andra omraden som ar svara att komma
at. Se aven avsnittet "Fore varje anvandning: Visuell och funktionell inspektion”.

Om rester av fororeningar/vatskor fortfarande syns maste rengoéring och desinfektion
upprepas.

Efter varje rengoring och fore sterilisering maste de rorliga delarna smérjas och underhallas
med en silikonfri, biokompatibel, medicinsk vit olja.

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

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

FORPACKNING

Standardiserad foérpackning av instrument for sterilisering utférs i enlighet med DIN EN ISO
11607 och DIN EN 868.

Vid individuell férpackning maste man se till att den ar tillrackligt stor fér att rymma produkten
utan att det uppstar spanning pa forseglingssommen eller att férpackningen gar soénder.
Spetsar och vassa kanter far inte perforera steriliseringsférpackningen.

STERILISERING

For sterilisering maste instrumenten monteras men steriliseras i dppet tillstand. Se respektive
monteringsavsnitt

Angsterilisering har validerats med sterilisatorerna Selectomat S 3000 fran MMM Group och
Varioclaov 400 E fran Fisher Scientific. Sterilisatorerna ar validerade i enlighet med DIN EN
13060 och DIN EN 285.

Folj sterilisatorns tillverkares anvisningar.

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



Trippel fraktionerad férvakuum, angsterilisering:

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

FORVARING

Forvara de steriliserade instrumenten i en bakteriefattig, torr, ren och dammfri miljo, helst i
sterila behallare.

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

Forvara inte de sterila behallarna i narheten av aggressiva @mnen sasom alkohol, syror, baser,
I6sningsmedel och desinfektionsmedel.

Skydda instrumenten fran direkt ljus.

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

Forrengoring

Cidezyme fran Johnson & Johnson

maskinrengoring

Alkaliskt rengéringsmedel for

neodisher® FA fran Dr. Weigert

Rengoringsenhet

Miele G 7735 CD

Desinfektionsenhet

Getinge 88-serien

Steriliseringsenhet

— Selectomat S 3000 fran MMM Group

— Varioclaov 400 E fran Fisher Scientific

Steriliseringsmedel

Fuktig varme

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

Om de ovan beskrivna metoderna och maskinerna inte ar tillgangliga ar det anvandarens
ansvar att validera sin process i enlighet dadrmed.

AVFALLSHANTERING

Produkterna far endast kasseras pa korrekt satt efter att de har rengjorts och desinficerats.
Vid avfallshantering eller atervinning av produkten eller dess komponenter maste nationella
bestammelser och sjukhusets riktlinjer féljas.

Var forsiktig med vassa spetsar och skadrande kanter. Anvand lampliga skyddskapor eller
behallare for att skydda tredje part fran skador.

REPARATIONER OCH RETURER

Utfor aldrig reparationer sjalv. Service och reparationer far endast utféras av utbildad och
kvalificerad personal. Kontakta RUDOLF Medical eller din medicintekniska avdelning om du
har fragor i detta avseende.

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

PROBLEM / HANDELSER

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

Vid allvarliga incidenter som involverar produkterna maste anvandaren rapportera dem till
RUDOLF Medical som tillverkare och till den behdriga myndigheten i det medlemsland dar
anvandaren ar bosatt.

GARANTI

Instrumenten ar tillverkade av hdgkvalitativa material och genomgar strikt kvalitetskontroll fére
leverans. Om avvikelser uppstar, vanligen kontakta RUDOLF Medical.



SYMBOLER

[1]

Se bruksanvisningen

LOT Partikod

REF | Artikelnr

QTY Antal per forpackning
Icke-sterilt

& Varning

d Tillverkare

Tillverkningsdatum

CE-markning i enlighet med férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter
(MDR) med det anmalda organets
identifikationsnummer

Smoérj med  silikonfri,  biokompatibel
medicinsk vitolja som &r godkadnd for
angsterilisering.

Medicinteknisk produkt
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