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

PRODUKT

Denne brugsanvisning geelder for RUDOLF Medical laparoskopinalholder — ét stykke og
adskillelig.

Korrekt handtering og brug af disse hgjkvalitetsprodukter 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 skgn og erfaring at afgare, om fordelene opvejer risiciene
i den pagaeldende population.

RUDOLF Medical Instruments leveres ikke-sterilt og skal rengeres, desinficeres og
steriliseres for forste brug og umiddelbart efter hver brug. Beskyttelseskapper og
transportemballage skal fiernes pa forhand.

TILTANKT FORMAL

Laparoskopiske naleholdere er beregnet til suturering i pneumoperitoneum. De er beregnet til at
gribe og holde kirurgisk suturmateriale.

KONTRAINDIKATIONER

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

- Anvendelse af udstyret er kontraindiceret, hvis endoskopiske indgreb generelt er
kontraindiceret.

A ADVARSELER OG FORHOLDSREGLER

- Heaevning, vridning og overdreven belastning kan fgre til beskadigelse eller brud pa dele af
instrumentet. Dette kan igen fare til komplikationer sdsom skader pa nerver, kar eller vaev
samt blgdning eller infektion.

- Skyllekanalen er til reprocessing og rengering af handtagets lumen (demonterbar model),
hylsteret og keeben (model i ét stykke).

- Den sikre kombination af instrumenter med hinanden eller med implantater skal kontrolleres
af brugeren inden klinisk brug.

- Brug ikke metalbgrster eller slibemidler, da de kan beskadige overfladen, hvilket kan feore til
korrosion.

- Alkaliske renggringsmidler (pH > 12) forarsager en farveaendring i instrumenter fremstillet af
aluminium. De har dog ingen indvirkning pa disse instrumenters mekaniske styrke.

- Indseet instrumentet forsigtigt i troakaren for at undga mulige skader.

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

- Lad aldrig instrumenterne ligge for leenge i desinfektionsmidlet.  Folg
desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.

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

FZR HVER BRUG: VISUEL OG FUNKTIONEL INSPEKTION
Kontroller for:

- Eksterne skader (f.eks. ridser, revner, hak, buler, deformerede dele)
- Korrekt funktion

- Rester af renggrings- eller desinfektionsmidler

- Fri passage gennem arbejdskanalerne



Bemeerk: Brug ikke beskadigede instrumenter

& Naleholdere bruges til suturer med lige eller buede nale. Modeller med selvrettende funktion
er ikke egnede til lige nale.

MONTERING/DEMONTERING

1) Handtag
2) Skralde
3) Las

4) Luer Lock-skyllekanal med heette
(5) Forbindelsesmagtrik
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Anvendelsesanvisninger

Dele af den adskillelige naleholder

Nar handtaget lukkes, aktiveres skralden gradvist. Skralden frigares ved at trykke pa lasen.
Luer Lock-skyllekanalen bruges udelukkende til genbehandling og rengering af handtaget.

Aftagelig naleholder — forberedelse til genbehandling
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Adskil instrumentet til genbehandling.
Haeetten skal fiernes fra Luer-Lock-skyllekanalen (4) og mé forst saettes pa igen efter
sterilisering, men kun umiddelbart far brug.

Adskillelse
- 1. Fjern heaetten fra Luer Lock-skyllekanalen.
, 2. Skru forbindelsesmegtrikken af handtaget.
3. Fjern indsatsen inklusive rgret fra handtagsadapterens rille.
Naleholder — komponenter i den adskillelige naleholder: 4. Fjern indsatsen fra rret ved at dreje den mod uret.
(1) Instrumentindsats Montering
(2) Rgr med overgangsmuffe
(3) Handtag med heette til Luer Lock-skyllekanal
— S — —_— -—
Betjeningselementer pa de adskillelige naleholdere: @ @ -~
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1. Skru indsatsen (1) ind i rgret (2) med uret, og stram indsatsen manuelt.
2. Placer indsatsen med lukkede kaeber i handtagsadapterens rille. Tryk let pa handtaget (3), sa

indsatsen placeres mod handtagets rille.

Bemaerk
Kaeben skal abne opad. Brug meerket "TOP" pa arbejdsenden som orientering.

TOP



Betjeningselementer pa den helstgbte naleholder
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3. Spaend overgangsmoen manuelt.

Bemaerk
Udfer en funktionstest ved at dbne og lukke kaeberne ved hjeelp af handtaget og skralden.

(1) Handtag
(2) Skralde
(3) Las

(4) Luer Lock-skyllekanal med haette

Anvendelsesanvisninger

- Nar handtaget lukkes, gar skralden (2) gradvist i indgreb. Skralden frigeres ved at trykke pa
lasen (3).
4. Seet haetten pa Luer Lock-skyllekanalen. - Luer Lock-skyllekanalen bruges til genbehandling og rengering af slanger og kaeber.

Naleholder i ét stykke — forberedelse til genbehandling

Til genbehandling fiernes heetten fra Luer Lock-skyllekanalen og saettes pa igen efter sterilisering,
men forst umiddelbart far brug.
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INSTRUKTIONER TIL GENBEHANDLING
Begraensninger

Produktets levetid pavirkes af flere faktorer, herunder:

e Antallet af anvendelser og hyppigheden af genbehandlingscyklusser

o Kvaliteten af pleje, handtering og vedligeholdelse

o Den fortsatte laesbarhed af eventuelle direkte produktmaerkninger

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

Brug ikke fastgerelsesmidler eller varmt vand (>40 °C), da dette medferer heerdning af rester,
som kan vanskeliggere rengaringen af instrumenterne.

Indledende behandling pa anvendelsesstedet

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

Instrumenterne skal genbehandles inden for en time efter brug for at forhindre, at forurening
terrer ind pa instrumenterne.

Kraftig forurening pa instrumenterne skal fiernes med en engangsdug umiddelbart efter brug.
Arbejdskanaler og lumen skal skylles igennem mindst 3 gange umiddelbart efter brug for at
undgéa blokeringer.

Transport

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

Forberedelse for renqering

Instrumenterne skal adskilles eller abnes til genbehandling sa vidt muligt uden brug af veerktg;.

Manuel forrensning

1.

Skyl hylsteret med en vandpistol ved et statisk tryk pa 3,8 bar i 10 sekunder.

2. Leeg instrumenterne i koldt vand i 5 minutter.
3.
4. Skyl alle abninger og sveert tilgaengelige overflader, huller og gevind med en vandpistol ved

Barst instrumenterne med en blad bgrste, indtil alle synlige rester er fiernet.

et statisk tryk pa 3,8 bar i 5 sekunder. Skyl hulrummene med vandpistolen ved samme tryk i
10 sekunder.

Forbered et ultralydsbad med renggringsmidlet neodisher MediClean forte. Temperatur: 40
°C; koncentration 0,5 %.

Laeg instrumenterne i ultralydsbadet i 10 minutter.

Skyl derefter hulrummene med en vandpistol ved et statisk tryk pa 3,8 bar i 10 sekunder.

Automatisk renggring og desinfektion

Renggr og desinficer instrumentet kun i egnede vaskemaskiner og desinfektionsapparater
(WD) med en procedure/et program, der er valideret til WD og denne type instrument (EN ISO
15883).

Overhold vaske- og
pafyldningsinstruktioner.
Til rengering skal instrumenter med samlinger abnes ca. 90 grader.

desinfektionsmaskinens  producentens  betjenings- og

Instrumenter med lumen (rer, skafter, slidser) skal tilsluttes et skyllesystem for at sikre, at
lumen skylles igennem.

Ved valg af rengagringsmiddel skal der tages hensyn til instrumentets materiale og egenskaber,
de renggringsmidler, der anbefales af WD-producenten til den pagaeldende anvendelse, samt
de relevante anbefalinger fra Robert Koch-Instituttet (RKI) og det tyske selskab for hygiejne

og mikrobiologi (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Renggringsmiddel og vaskemaskine til automatisk rengering/desinfektion

rengering/desinfektion

Renggringsmiddel til automatisk

Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, alkalisk

Vaskemaskine/desinfektionsapparat

Miele G 7836

Renggringsprogram

Oxivario

Desinfektionsmetode

Nar der

Termisk desinfektion

en automatisk
desinfektion, skal de nationale krav vedragrende AO-
veerdien i ISO 15883-1 (A0 = 3000) overholdes.

termisk

Automatisk renggringsprogram med termisk desinfektion i WD

Process Reagenser Tid / min Temp./°C
Forrensning Drikkeligt vand fra hanen 2 Koldt
Draening - - -

Drikkeligt vand fra hanen

Rengaring E"nr;ﬁ?ﬁ;aélﬁ%ﬂ 0.5 % 5 55
Draening - - -
Neutralisering Deioniseret vand 3 10-25
Draening - - -
Skylning Deioniseret vand 2 10-25
Draening - - -
Tarring - > 20 Maks. 93

hulrum med steril trykluft.

Om ngdvendigt kan der ogsa foretages manuel terring med en fnugfri klud.

Tar instrumentets




VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG INSPEKTION

- Efter renggring og desinfektion skal instrumenterne inspiceres visuelt og med hensyn ftil
funktionalitet. Se ogsa afsnittet "Fer hver brug: visuel og funktionel inspektion".

- Instrumenterne skal vaere makroskopisk rene (fri for synlige rester). Der skal veere seerlig
opmaerksomhed pa slidser, skralde, lase og andre omrader, der er vanskelige at komme til.

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

- For sterilisering skal instrumentet samles og kontrolleres for funktion, slitage og beskadigelse
(revner, rust) og udskiftes, hvis det er ngdvendigt.

- Efter hver rengering og fer sterilisering skal de beveegelige dele (f.eks. samlinger, lase)
smgres med en silikonefri, biokompatibel, dampgennemtraengelig, medicinsk hvid olie.

- Defekte produkter skal have gennemgaet hele genbehandlingscyklussen, for de returneres til
reparation eller reklamation.

EMBALLAGE

- Den standardiserede emballering af instrumenterne til sterilisering er i overensstemmelse med
standarderne DIN EN ISO 11607 og DIN EN 868.

- Ved individuel emballering skal man sgrge for, at emballagen er stor nok til at rumme produktet
uden at belaste forseglingssgmmen eller rive emballagen. Spidse spidser og skarpe
skaerekanter ma ikke perforere steriliseringsemballagen.

STERILISATION

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

- Dampsteriliseringsmetoden (fraktioneret vakuummetode) er valideret i henhold til DIN 1SO
17665-1.

- Overhold steriliseringsapparatets producentens anvisninger.

Termisk desinfektion

Desinfektionsmetode Nar der udfgres en automatisk termisk
desinfektion, skal de nationale krav vedrarende AO-
veerdien i ISO 15883-1 (A0 = 3000) overholdes.

Sterilisering Dampsterilisering

Sterilisator Selectomat HP 666-1HR

Valideringen blev udfert med falgende emballage:

Steril emballage Steril pose i henhold til EN ISO 11607-1 (Wipak

STERIKING flade ruller type R43 / type R44)

3 Forvakuumfaser Sterilisationstemperatur | Minimumsholdetid | Torretid

Minimum 10

Minimum 60 mbar tryk | 132 °C - 137 °C .
minutter

5 minutter

OPBEVARING

- Opbevar de steriliserede instrumenter i et tert, rent og stavfrit miljg ved ca. 25 °C uden sterre
temperatursvingninger.

OPLYSNINGER OM VALIDERING AF GENBEHANDLINGSPROCEDUREN
Folgende materialer og maskiner blev anvendt i valideringen:

Ultralydsbad
Dr. Weigert neodisher MediClean forte;
temperatur: 40 °C; koncentration 0,5 %

Manuel forrensning

Renggringsmiddel til automatisk

. . ! Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, alkalisk
renggring/desinfektion

Vaskemaskine/desinfektionsapparat | Miele G 7836

Renggringsprogram Oxivario

YDERLIGERE BEMARKNINGER

- Hvis de angivne renggringsmidler og maskiner ikke er tilgeengelige, skal brugeren validere sin
proces.

BORTSKAFFELSE

- Produkterne ma kun bortskaffes, efter at de er blevet rengjort og desinficeret korrekt.

- Overhold nationale regler og geeldende hospitalsretningslinjer, nar produktet/komponenterne
bortskaffes eller genanvendes.

- 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 spa@rgsmal, skal du kontakte RUDOLF Medical eller
din medicotekniske afdeling.

- Defekte produkter skal have gennemgaet hele genbehandlingscyklussen, fer de returneres til
reparation eller reklamation.

PROBLEMER / HENDELSER

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

- | tilfeelde af alvorlige heendelser med produkterne skal brugeren rapportere 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 underkastes en streng
kvalitetskontrol inden levering. Hvis der er uoverensstemmelser, bedes du kontakte RUDOLF
Medical.



SYMBOLER

[1]

Se brugsanvisningen

LOT Batchkode
REF | Varenr.

QTY Antal pr. pakke
Ikke-steril

A Forsigtig

d Producent

al

Fremstillingsdato

C€
0297

CE-meerkning i henhold til forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr (MDR) med
det bemyndigede organs ID

Opbevares tort

Smegr med silikonefri, biokompatibel hvid
olie, der er godkendt til medicinsk udstyr og
dampsterilisering.

Medicinsk udstyr
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