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

PRODUKT

Denne brugsanvisning geelder for RUDOLF Medical sikkerhedstrokarspidser. Du har modtaget et
produkt af hgj kvalitet, hvis korrekte handtering og brug er beskrevet nedenfor.

Kun til professionel brug: Instrumenterne er kun beregnet til brug af professionelle brugere
(kirurger, operationssygeplejersker, teknikere til genbehandling af medicinsk udstyr).
Patientpopulation: Der er ingen begraensninger vedrgrende patientpopulationen. Det kan
overlades til den medicinske fagpersons skan og erfaring at afgere, om fordelene opvejer risiciene
i den pagaeldende population.

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

TILTANKT FORMAL
Sikkerhedstrokarspidser er beregnet til laparoskopisk adgang gennem bugveeggen.

KONTRAINDIKATION

De medicinske anordninger er ikke beregnet til brug pa centralnervesystemet og
kredslgbssystemet.

& ADVARSELER OG FORHOLDSREGLER

- Forkert brug og overbelastning pa grund af vridning/laftning kan fgre til brud og permanent
deformation.

- Brug ikke metalbgrster, skarpe veerktgjer eller slibende rengeringsmidler, da de kan
beskadige det medicinske udstyr. Beskadigelse af overfladen kan fare til korrosion.

- For Klinisk brug skal brugeren kontrollere, at instrumenterne kan kombineres sikkert med
hinanden eller med implantater.

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

- For patienter med uhelbredelige infektioner sasom CJD (Creutzfeldt-Jakobs sygdom),
hepatitis, HIV, mulige varianter af disse infektioner eller misteenkte infektioner skal de
gzeldende nationale regler vedrgrende bortskaffelse og genbehandling af medicinsk udstyr
overholdes.

- Lad ikke instrumenterne ligge for laenge i desinfektionsmidlet. Falg
desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.

FOR HVER BRUG: VISUEL OG FUNKTIONEL INSPEKTION

Kontroller for:

- Eksterne skader (f.eks. deformerede kapper, buler, grater, revner eller skarpe kanter)

- Korrekt funktion

- Rester af renggrings- eller desinfektionsmiddel

- Alle polymerdele skal inspiceres for at sikre, at de ikke er revnede, skare eller slidte. Defekte
dele skal udskiftes med nye originale dele.

PRODUKTBESKRIVELSE

Sikkerhedstrokarspidsen med automatisk ldsemekanisme er nyttig ved blind indfgring af den
farste trokar gennem bugvaeggen.
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01 Skeerehylster med trekantet spids
02 Beskyttelseshylster

03 Skralde

04 Rillet haette



ANVENDELSE

Nar sikkerhedstrokarspidsen indfgres med lasemekanismen ulast, skubber modstanden fra
bugvaeggen beskyttelseshylsteret (02) sa langt tilbage i skaerehylsteret (01), indtil der kan
foretages et snit med skaerehylsterets skarpe trekantede spids. Sa snart snittet ggr det muligt for
trocaren at treenge ind i bughulen, reduceres modstanden, og beskyttelseshylsteret springer ud
af skaerehylsteret. Spidsen af trocarspidsen lases automatisk, dvs. den skarpe trekantede spids
af skeerehylsteret befinder sig derefter igen bag beskyttelseshylsteret; den kan ikke lsengere
stikke ud og er derfor sikret. Dette reducerer risikoen for skader i bughulen betydeligt.

Las lasemekanismen op:

Drej skralden (03) med uret, indtil du hagrer og maerker, at den gar i indgreb. Markeringen over
pilen pa skralden (03) er nu pa linje med hakket pa skaerehylsteret (01). Nu kan skralden ikke
lzengere drejes tilbage.
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01 Skeerehylster med trekantet spids
02 Beskyttelseshylster

03 Skraldenggle

04 Rillet haette

DEMONTERING AF SIKKERHEDSTROKARSPIDSEN

A Kun forudrensede instrumenter ma demonteres.

1. Hold sikkerhedstrokaret fast med den ene hand ved skralden (03), og skru den riflede haette

(04) af med den anden hand ved at dreje den mod uret. Hold skaerehylsteret opad ved enden

af handtaget, sa beskyttelseshylsteret ikke kan falde ud.

Fjern skralden (03) sammen med den riflede heette (04).

3. Vip skaerehylsteret (01) let nedad, s& beskyttelseshylsteret (02) inklusive fiederen glider ud.
Tag fat i fiederen og beskyttelseshylsteret, og fiern dem fra skeerehylsteret.

4. Sikkerhedstrokarspidsen er nu helt adskilt.

N

SAMLING AF SIKKERHEDSTROKARSPIDSEN

1. Indsaet beskyttelseshylsteret (02) og fjederen helt i skeerehylsteret (01). Serg for, at
lasepinden karer i skeerehylsterets (01) faring.

2. Skub skralden (03) over fiederen pa skaerehylsteret (01). Sgrg for, at lasepinden (inde i
skralden) kgrer i skaerehylsterets styrespor, og at skraldens (03) justeringshjul er i kontakt
med den ydre ring.

3. Hold skeerehylsteret (01) fast med den ene hand, og drej skralden (03) med den anden hand
med uret, indtil den gar i indgreb med et "klik". Markeringen pa den ydre ring og markeringen
pa skralden skal vaere pa linje.

4. Skub den riflede heette (04) over skralden (03) og skru den fast ved at dreje den med uret.
Sikkerhedstrokarspidsen er nu fuldt samlet. Du finder instruktioner til funktionskontrollen i
afsnittet "Far hver brug: Visuel og funktionskontrol".

Bemaerk: Efter rengering og desinfektion og far sterilisering skal gevindene og de bevaegelige
dele smares med et plejeprodukt, der er godkendt til medicinsk udstyr (f.eks. medicinsk hvid
olie).

INSTRUKTIONER TIL GENBEHANDLING

- Instrumenterne skal skilles ad til renggring og desinfektion og samles igen til sterilisering.

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

- Nar du veelger et andet renggringsmiddel, skal du tage hensyn til instrumentets materiale og
egenskaber, de renggringsmidler, der anbefales af producenten af
vaskemaskinen/desinfektionsapparatet til den pageeldende anvendelse, og de relevante
anbefalinger fra Robert Koch-Instituttet (RKI) og det tyske selskab for hygiejne og mikrobiologi
(Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) eller de respektive nationale
anbefalinger.

- Brug ikke fikseringsmidler.

- Brug kun de angivne renggringsmidler. Hvis du bruger andre renggringsmidler, skal du
validere dem.

- Brug desinfektionsmidler med korrosionsbeskyttelse.

- Skyl ikke under varmt vand.

- Polymerkomponenter ma ikke komme i kontakt med hydrogenperoxid (Hz Oz ).

- Brug ikke skrappe bgrster, svampe eller slibende renggringsmidler, da de kan beskadige
overfladen, hvilket igen kan fare til korrosion.

- Lad aldrig instrumenterne ligge for leenge i desinfektionsmidlet. Falg anvisningerne fra
producenten af desinfektionsmidlet.

- Til rengering af kanalerne skal du veelge en renggringsbarste, der er lidt starre end den
indvendige diameter af den pageeldende kanal. Barstens skaftlaengde skal vaere mindst lige
sa lang som kanalen.

- Automatisk renggring/desinfektion bar foretraekkes frem for manuel renggring/desinfektion,
da automatiske processer kan standardiseres, reproduceres og dermed valideres.



Begraensninger
- Produktets levetid pavirkes af flere faktorer, herunder:
e Antallet af anvendelser og hyppigheden af genbehandlingscyklusser
e Kuvaliteten af pleje, handtering og vedligeholdelse
o Den fortsatte laesbarhed af eventuelle direkte produktmaerkninger
- Brug ikke fastggrelsesmidler eller varmt vand (>40 °C), da dette medfgrer haerdning af rester,
som kan forringe renggringen af instrumenterne.

Indledende behandling pa brugsstedet

- Fjern straks efter brug grov forurening fra instrumenterne og genbehandl dem inden for en
time for at forhindre, at forureningen tgrrer ind.
1. Skyl sikkerhedstrokarspidsen med koldt vand.
2. Fjern grov forurening med koldt vand.
3. Skyl lumen med koldt vand.

- Defekte instrumenter skal maerkes tydeligt. De skal genbehandles, inden de bortskaffes eller
returneres.

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

Transport

- Sikker opbevaring og transport af instrumenterne til genbehandlingsstedet skal forega i et
lukket beholder-/containersystem for at undga beskadigelse af instrumenterne og forurening
af miljget.

Manuel forrensning

Far automatisk renggring og desinfektion er det ngdvendigt at foretage en manuel forrensning for
at forhindre, at kirurgiske rester tgrrer ind.

Renggring Renggringsmiddel Dosering pH-veerdi

7,8 - 8,8 (fortyndet)

Enzymatisk Cidezyme fra Johnson & 0,8

Johnson

1. Anbring sikkerhedstrokarspidsen i et koldt vandbad med en 0,8 % renggringsoplgsning i 5
minutter.

2. Berst instrumentet med en polymerbgrste under koldt vand, indtil al synlig forurening er
fiernet. For at undga forurening af miljget skal instrumentet berstes og skylles under
vandniveauet.

3. Adskil sikkerhedstrokarspidsen som beskrevet i afsnittet "ADSKILNING AF
SIKKERHEDSTROKARSPIDSEN".

4. Barst sikkerhedstrokarspidsen indvendigt og udvendigt i et vandbad med en rund bgrste,
indtil der ikke laengere er synlige rester.

5. Skyl lumen, boringer og gevind med en sprgjtepistol: > 10 sekunder ved 3 - 5 bar.

Fjern alle komponenter i sikkerhedstrokarspidsen fra vandbadet og skyl dem med koldt vand.

7. Nedsaenk komponenterne i sikkerhedstrokarspidsen i en kombineret renggrings- og
desinfektionsoplgsning for at forhindre, at resterende rester tgrrer ind.

o

Renggring i et ultralydsbad

- Renger komponenterne yderligere i et ultralydsbad fer eller i kombination med den
automatiske renggring.

- Drej og bevaeg komponenterne under renggringen i ultralydsbadet.

Frekvens
35-45kHz

Temperatur
40-45°C

Varighed
10 - 15 minutter

Automatisk renggring og desinfektion

- Automatisk renggring/desinfektion bar foretraekkes frem for manuel renggring/desinfektion,
da automatiske processer kan standardiseres, reproduceres og dermed valideres.
- Renger sikkerhedstrokarspidsen, nar den er adskilt. Fjern eventuelle beskyttelseskapper.

Renggringsmiddel til automatisk rengering og desinfektion i
vaskemaskinen/desinfektionsapparatet ved hjalp af den alkaliske proces

Renggring Renggringsmiddel Dosering pH-veerdi
Alkalisk neodisher® FA fra Dr. 0,2 11,6-11,8
Weigert (fortyndet)

WD: Miele G 7735 CD

Forberedelse

1. Placer komponenterne i en sigtebakke pa MIS-indsugsvognen i
vaskemaskinen/desinfektionsapparatet, sa renggringsmidlet kan skylle alle indvendige og
udvendige overflader.

2. Tilslut instrumenter med lumen (rgr, hylstre, slanger) til et passende skyllesystem for at sikre,
at lumen skylles igennem.

3. Start renggringsprogrammet.

Program Renggringsmiddel Varighed Temperatur
1. Forskylling Deioniseret vand 3 minutter Kold
2. Rengearing Deioniseret vand 5 minutter 50 °C

0,2 % alkalisk renggringsmiddel
3. Skylning Deioniseret vand = 1 minut Kold
4. Termisk - 5 minutter 90 °C
desinfektion

4. Fjern komponenterne ved programmets afslutning.
5. Blaes om ngdvendigt komponenterne tarre med medicinsk trykluft.



VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG INSPEKTION

Efter renggring og desinfektion skal instrumenterne underkastes en visuel og funktionel
inspektion. Instrumenterne skal veere makroskopisk rene (fri for synlige rester). Der skal vaere
seerlig opmaerksomhed pa slidser, lase, lukninger og andre omrader, der er vanskelige at
komme til.

Hvis der stadig er synlige rester/vaesker, skal renggrings- og desinfektionsprocessen
gentages.

Fear sterilisering skal instrumentet samles og kontrolleres for funktion, slitage og beskadigelse
(revner, rust) og om ngdvendigt udskiftes.

Efter hver rengaring og far sterilisering skal de bevaegelige dele smares og vedligeholdes med
en silikonefri, biokompatibel, medicinsk hvid olie.

Defekte produkter skal have gennemgéet hele genbehandlingsprocessen, for de returneres
til reparation eller reklamation.

Se ogsa "Fer hver brug: Visuel og funktionel inspektion” i denne vejledning.

EMBALLAGE

Emballering af instrumenterne til sterilisering sker i henhold til standarderne DIN EN I1SO
11607 og DIN EN 868.

Spidse og skarpe skeerekanter ma ikke perforere steriliseringsemballagen.

Ved individuel emballering skal man sgrge for, at emballagen er stor nok til at rumme produktet
uden at belaste forseglingssgmmen eller rive emballagen.

STERILISATION

Til sterilisering skal sikkerhedstrokarspidsen monteres. Se afsnittet "MONTERING AF
SIKKERHEDSTROKARSPIDSEN".

Sterilisatorerne er valideret i henhold til DIN EN 13060 og DIN EN 285.

Steriliseringen er valideret ved hjeelp af sterilisatorerne Selectomat S 3000 fra MMM Group
og Varioclaov 400 E fra Fisher Scientific.

Overhold producentens anvisninger for sterilisatoren.

Placer instrumenterne i sterilisatoren, sa de ikke rgrer hinanden, og dampen kan cirkulere frit.
Tredobbelt fraktioneret forvakuum

Land Temperatur Sterilisationstid

Tyskland 134 °C (273 °F) = 5 minutter

Frankrig 134 °C (273 °F) = 5 minutter

USA 132 °C (270 °F); tarretid mindst 20 = 4 minutter
minutter

Andre lande 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) = 5 minutter

Bemeerk: Forlaengede steriliseringstider (f.eks. 18 minutter) geelder for inaktivering af prioner i
henhold til nationale regler.

OPBEVARING

Opbevar de steriliserede instrumenter i et bakteriefattigt, tert, rent og stevfrit omrade ved
stuetemperatur med kontrolleret luftfugtighed.

Hold de sterile instrumenter vaek fra sollys.

Opbevar ikke steriliseringsemballagen i naerheden af aggressive stoffer (f.eks. alkohol, syrer,
baser, oplgsningsmidler og desinfektionsmidler).

OPLYSNINGER OM VALIDERING AF GENBEHANDLINGSPROCEDUREN
Folgende materialer og maskiner er blevet anvendt under valideringsproceduren:

Forrensning

Enzymatisk

Cidezyme fra Johnson & Johnson
Dosering: 0,8 %

pH-veerdi: 7,8 - 8,8 (fortyndet)

Renggring i ultralydsbad

Temperatur: 40 - 45 °C
Frekvens: 35 - 45 kHz
Varighed: 10 - 15 minutter

Rengering

Alkalisk

neodisher® FA, Dr. Weigert
Dosering: 0,2 %

pH-veerdi: 11,6 - 11,8 (fortyndet)

Vaskemaskine/desinfektionsapparat

Miele G 7735 CD

Desinfektion .

e Termisk
Temperatur: 90 °C
e Holdetid: 5 minutter

Sterilisering

Dampsterilisering (fugtig varme)

Sterilisator

e Selectomat S 3000 fra MMM Group
e Varioclaov 400 E fra Fisher Scientific

YDERLIGERE BEMARKNINGER

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

BORTSKAFFELSE

Farst efter at produkterne er blevet rengjort og desinficeret korrekt, skal de bortskaffes pa
passende vis.

Overhold nationale regler og geeldende 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 RETURNERINGER

Udfer aldrig reparationer selv. Service og reparationer ma kun udferes af personer, der er
instrueret og kvalificeret hertil. Hvis du har spergsmal, skal du kontakte din medicotekniske
afdeling, din forhandler eller RUDOLF Medical.

Pa grund af risikoen for infektion skal defekie produkter have gennemgaet hele
genbehandlingsprocessen, inden de returneres til reparation eller reklamation.

PROBLEMER / HENDELSER

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

| tilfeelde af alvorlige haendelser med produkterne skal brugeren indberette dette 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 opstar uoverensstemmelser, bedes du kontakte din
forhandler eller RUDOLF Medical.

GALDENDE STANDARDER OG RETNINGSLINJER FOR GENBEHANDLING

Hygiejnekrav til genbehandling af medicinsk udstyr, 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilisering — Dampsterilisatorer — Store sterilisatorer

DIN EN 868-8: Emballage til endeligt steriliserede medicinske anordninger — Del 8:
Genanvendelige steriliseringsbeholdere til dampsterilisatorer i overensstemmelse med EN
285 — Krav og prgvningsmetoder

DIN EN ISO 11607: Emballage til endeligt steriliseret medicinsk udstyr

DIN EN 13060: Sterilisatorer til medicinske formal — Sma dampsterilisatorer — Krav og
pragvning

DIN EN ISO 15223-1: Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes sammen med
oplysninger, som skal leveres af fabrikanten — Del 1: Generelle krav

DIN EN ISO 15883-1: Vaskedesinfektionsapparater — Del 1: Generelle krav, termer og
definitioner samt prgvninger

DIN EN ISO 17664: Behandling af sundhedsprodukter — Oplysninger, der skal leveres af
producenten af medicinsk udstyr til behandling af medicinsk udstyr

DIN EN I1SO 17665: Sterilisering af sundhedsprodukter - Fugtig varme - Krav til udvikling,
validering og rutinemaessig kontrol af en steriliseringsproces for medicinsk udstyr
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Opbevares veek fra sollys

CE-meerke i overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745 om medicinsk

0297 | udstyr (MDR) med det bemyndigede organs
identifikationsnummer

(e Smegr med silikonefri, biokompatibel hvid

L= f\ olie, der er godkendt til medicinsk udstyr og

dampsterilisering.

Unik identifikation af udstyr

Medicinsk udstyr




	VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL og inspektion
	EMBALLAGE
	STERILISATION
	OPBEVARING
	OPLYSNINGER OM VALIDERING AF GENBEHANDLINGSPROCEDUREN
	YDERLIGERE BEMÆRKNINGER
	BORTSKAFFELSE
	Reparationer og returneringer
	problemer / hændelser
	GARANTI
	GÆLDENDE STANDARDER OG RETNINGSLINJER FOR GENBEHANDLING
	SYMBOLER

