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LAS INNAN DU ATERANVANDER DEN OCH FORVAR DEN PA ETT SAKERT
STALLE

PRODUKT

Dessa bruksanvisningar galler for RUDOLF Medicals laparoskopinalhdllare — i ett stycke och
demonterbar.

Korrekt hantering och anvandning av dessa hogkvalitativa produkter beskrivs nedan.
Endast for professionellt bruk: Instrumenten &ar avsedda att anvandas endast av professionella

anvandare (kirurger, operationssjukskoterskor, tekniker for ateranvandning av medicintekniska
produkter).

Patientpopulation: Det finns inga begransningar vad galler patientpopulationen. Det kan
overlatas till den medicinska personalens beddémning och erfarenhet att avgdra om nyttan
Overvager risken i den aktuella populationen.

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

AVSEDD ANVANDNING

Laparoskopiska nalhallare ar avsedda for suturering i pneumoperitoneum. De ar avsedda for att
greppa och halla kirurgiskt suturmaterial.

KONTRAINDIKATIONER

- De medicinska produkterna ar inte avsedda for anvandning pa centrala nervsystemet och
cirkulationssystemet.

- Anvandning av produkterna ar kontraindicerad om endoskopiska ingrepp i allmanhet ar
kontraindicerade.

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Havning, vridning och &verdriven belastning kan leda till skador eller brott pa delar av
instrumentet. Detta kan i sin tur leda till komplikationer sdsom skador pa nerver, karl eller
vavnad samt blodning eller infektion.

- Spolkanalen ar avsedd for ateranvandning och rengdring av handtagets lumen (demonterbar
modell), holjet och kaften (helgjuten modell).

- Anvandaren maste kontrollera att instrumenten kan kombineras sakert med varandra eller
med implantat fére klinisk anvandning.

- Anvand inte metallborstar eller slipmedel, eftersom de kan skada ytan och leda till korrosion.

- Alkaliska rengdringsmedel (pH > 12) orsakar fargférandringar pa instrument av aluminium. De
har dock ingen inverkan pa instrumentens mekaniska hallfasthet.

- Forin instrumentet forsiktigt i troakern for att undvika eventuella skador.

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

- Lamna aldrig instrumenten for Iange i desinfektionsmedlet. Folj anvisningarna fran tillverkaren
av desinfektionsmedlet.

- Automatiserad rengdring/desinfektion bér foredras framfér manuell rengdring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och darmed valideras.

FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION
Kontrollera féljande:

- Yttre skador (t.ex. repor, sprickor, hack, bucklor, deformerade delar)

- Korrekt funktion

- Rester av rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

- Fri passage genom arbetskanalerna



Obs! Anvand inte skadade instrument

& Nalhallare anvands for suturer med raka eller béjda nalar. Modeller med sjalvrattande
funktion ar inte lampliga for raka nalar.

MONTERING/DEMONTERING
Delar av den demonterbara nalhallaren

Nalhallare — komponenter i den demonterbara nalhallaren:

(1) Instrumentinsats
(2) Ror med kopplingsmutter
(3) Handtag med lock for Luer Lock-spolningskanal

Manoverelement for de demonterbara nalhallarna:

1) Handtag

2) Sparr

3) Las

4) Luer Lock-spolningskanal med lock
(5) Kopplingsmutter

Anvandningsanvisningar

- Nar handtaget stangs aktiveras spéarren gradvis. Sparren frigérs genom att trycka pa laset.

- Luer Lock-spolningskanalen anvands uteslutande for ateranvandning och rengdring av
handtaget.

—_~ o~~~

Demonterbar nalhéallare — férberedelse for ateranvandning

- Demontera instrumentet for ateranvandning.
- Kapan maste tas bort fran Luer-Lock-spolkanalen (4) och sattas tillbaka forst efter sterilisering,
men endast omedelbart fére anvandning.

Demontering

1. Ta bort locket fran Luer Lock-spolkanalen.

2. Skruva loss kopplingsmuttern fran handtaget.

3. Ta bort insatsen inklusive roret fran handtagsadapterns spar.
4. Ta bort insatsen fran réret genom att vrida den moturs.

Montering
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1. Skruva in insatsen (1) i roret (2) medurs och dra at insatsen fér hand.

2. Placera insatsen med stédngda kaftar i handtagsadapterns spar. Tryck latt pa handtaget (3) sa
att insatsen placeras mot handtagets spar.
Obs
Kéftarna maste Oppnas uppat. Anvand markeringen "TOP” pa arbetsdnden som orientering.

TOP




Manoverelement for nalhallaren i ett stycke
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3. Dra at 6vergangsmuttern for hand.

Obs
Utfor ett funktionstest genom att Oppna och stdnga kaftarna med hjalp av handtaget och
sparren.

1) Handtag
2) Sparr

(
(
(3) Las
(4) Luer Lock-spolningskanal med lock

Anvandningsanvisningar

- Nar handtaget sténgs, kopplas sparren (2) gradvis in. Sparren frigbrs genom att trycka pa
laset (3).
- Luer Lock-spolningskanalen anvands for ateranvandning och rengéring av slangar och kaftar.

4. Satt pa locket pa Luer Lock-spolkanalen. U . . . . .
P P P Nalhallare i ett stycke — forberedelse for ateranvandning

For ateranvandning avldgsnas locket fran Luer Lock-spolkanalen och satts tillbaka efter
sterilisering, men férst omedelbart fére anvandning.
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INSTRUKTIONER FOR ATERANVANDNING
Begransningar

Produktens livslangd paverkas av flera faktorer, bland annat:

e Antalet anvandningar och frekvensen av ateranvandningscykler

o Kvaliteten pa skétsel, hantering och underhall

o Den fortsatta lasbarheten av eventuella direkta produktmarkningar

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

Anvand inte nagra fixeringsmedel eller varmt vatten (>40 °C), eftersom detta orsakar en
hardning av rester som kan férsvara rengdringen av instrumenten.

Initial behandling pa anvandningsplatsen

Defekta instrument maste markas tydligt som sadana. De maste ombearbetas innan de
kasseras eller returneras.

Instrumenten maste ombearbetas inom en timme efter anvandning for att forhindra att
kontaminering torkar pa instrumenten.

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

Arbetskanaler och lumen maste spolas igenom minst tre gadnger omedelbart efter anvandning
for att undvika blockeringar.

Transport

Saker transport av instrumenten till ateranvandningsplatsen ska ske i ett slutet behallar-
/containersystem for att undvika skador pa instrumenten och kontaminering av omgivningen.

Forberedelse fore rengoring

Instrumenten maste demonteras eller 6ppnas for ateranvandning sa langt det ar mojligt utan
att anvanda verktyg.

Manuell férrengoring

1.
2. L&gg instrumenten i kallt vatten i 5 minuter.

3.

4. Skolj alla 6ppningar och svaratkomliga ytor, hal och gédngor med en vattenpistol med ett

Skolj holjet med en vattenpistol vid ett statiskt tryck pa 3,8 bar i 10 sekunder.
Borsta instrumenten med en mjuk borste tills alla synliga rester har avlagsnats.

statiskt tryck pa 3,8 bar i 5 sekunder. Skélj haligheterna med vattenpistolen med samma tryck
i 10 sekunder.

Forbered ett ultraljudsbad med rengéringsmedilet neodisher MediClean forte. Temperatur: 40
°C; koncentration 0,5 %.

Lagg instrumenten i ultraljudsbadet i 10 minuter.

Skolj sedan haligheterna med en vattenpistol med ett statiskt tryck pa 3,8 bar i 10 sekunder.

Automatiserad rengoring och desinfektion

Rengdr och desinficera instrumentet endast i lAmpliga tvatt- och desinfektionsmaskiner (WD)
med ett forfarande/program som ar validerat for WD och denna typ av instrument (EN ISO
15883).

Folj bruks- och laddningsanvisningarna fran tillverkaren av disk- och desinfektionsmaskinen.
For rengdring maste instrument med leder 6ppnas cirka 90 grader.

Instrument med lumen (ror, skaft, slitsar) maste anslutas till ett skdljsystem for att sakerstalla
att lumen spolas igenom.

Vid val av rengdringsmedel ska hansyn tas till instrumentets material och egenskaper, de
rengoringsmedel som rekommenderas av WD-tillverkaren for respektive tillampning och
relevanta rekommendationer fran Robert Koch-institutet (RKI) och Tyska séllskapet for hygien
och mikrobiologi (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Rengoéringsmedel och diskmaskin for automatisk rengoring/desinfektion

Rengoéringsmedel for automatisk
rengoring/desinfektion

Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, alkaliskt

Diskmaskin/desinfektionsapparat

Miele G 7836

Rengoéringsprogram

Oxivario

Desinfektionsmetod

Termisk desinfektion

Vid automatisk termisk desinfektion ska nationella
krav avseende AO-vardet i ISO 15883-1 (A0 =
3000) beaktas.




Automatiserat rengoringsprogram med termisk desinfektion i WD

Process Reagens Tid / min Temp./°C
Forrengoring Dricksvatten fran kranen 2 Kall
Témning - - -

Dricksvatten fran kranen
Koncentration av 5 55

Rengoring rengoringsmedel: 0,5 %

Dranering - - -

Neutralisering Avjoniserat vatten 3 10-25

Témning - - -

Skoéljning Avjoniserat vatten 2 10-25

Tédmning - - -

Torkning - > 20 Max. 93

Vid behov kan manuell torkning med en luddfri trasa ocksa utféras. Torka instrumentets halrum
med steril tryckluft.

UNDERHALL, KONTROLL OCH INSPEKTION

- Efter rengdring och desinfektion maste instrumenten inspekteras visuellt och funktionellt. Se
aven avsnittet "Fére varje anvandning: visuell och funktionell inspektion”.

- Instrumenten maste vara makroskopiskt rena (fria frdn synliga rester). Sarskild
uppmarksamhet bor agnas at slitsar, sparrar, l1as och andra svaratkomliga omraden.

- Om rester/vatskor fortfarande &r synliga maste rengérings- och desinfektionsprocessen
upprepas.

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

- Efter varje rengoring och fére sterilisering maste de rérliga delarna (t.ex. leder, las) smorjas
med en silikonfri, biokompatibel, anggenomslapplig, medicinsk vit olja.

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

FORPACKNING

- Den standardiserade férpackningen av instrumenten for sterilisering sker enligt standarderna
DIN EN ISO 11607 och DIN EN 868.

- Vid individuell férpackning maste man se till att forpackningen ar tillrackligt stor for att ymma
produkten utan att belasta férseglingssémmen eller riva sénder férpackningen. Spetsiga
andar och vassa skareggar far inte perforera steriliseringsférpackningen.

STERILISERING

- Sterilisatorerna ar validerade enligt DIN EN 13060 och DIN EN 285.
- Angsteriliseringsmetoden (fraktionerad vakuummetod) &r validerad enligt DIN ISO 17665-1.
- Falj steriliseringsutrustningens tillverkares anvisningar.

3 Forvakuumfaser Sterilisationstemperatur | Minsta halltid Torkningstid

Minsta tryck 60 mbar 132°C-137°C 5 minuter Minst 10 minuter

FORVARING

- Forvara de steriliserade instrumenten i en torr, ren och dammfri milj6 vid ca 25 °C utan stérre
temperaturvariationer.

INFORMATION OM VALIDERING AV ATERANVANDNINGSPROCESSEN
Foljande material och maskiner anvandes vid valideringen:

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

Manuell férrengoéring

Rengoringsmedel for automatisk

g - ) Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, alkaliskt
rengoring/desinfektion

Diskmaskin/desinfektionsapparat Miele G 7836

Rengodringsprogram Oxivario

Termisk desinfektion

Vid automatisk termisk desinfektion ska nationella
krav avseende AO-vardet i ISO 15883-1 (A0 =
3000) beaktas.

Desinfektionsmetod

Sterilisering Angsterilisering

Sterilisator Selectomat HP 666-1HR

Valideringen utférdes med féljande forpackning:

Steril pase enligt EN 1ISO 11607-1 (Wipak
STERIKING platta rullar typ R43 / typ R44)

Steril forpackning




YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

- Om de angivna rengoéringsmedlen och maskinerna inte finns tillgdngliga maste anvandaren
validera sin process.

AVFALL

- Produkterna ska kasseras pa lampligt satt forst efter att de har rengjorts och desinficerats
ordentligt.

- Folj nationella bestammelser och tillampliga sjukhusriktlinjer nar produkten/komponenterna
kasseras eller atervinns.

- Var forsiktig med vassa spetsar och skdrande kanter. Anvand lampliga skyddskapor eller
behallare for att forhindra att tredje part skadas.

REPARATIONER OCH RETURER

- Utfor aldrig reparationer sjalv. Service och reparationer far endast utféras av personer som
har fatt lamplig utbildning och ar kvalificerade for detta. Om du har fragor, kontakta RUDOLF
Medical eller din medicintekniska avdelning.

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

PROBLEM/HANDELSER

- Anvandaren ska rapportera eventuella problem med vara produkter till respektive distributor.

- Vid allvarliga incidenter med produkterna maste anvandaren rapportera detta till RUDOLF
Medical som tillverkare och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
ar bosatt.

GARANTI

- Instrumenten ar tillverkade av hdgkvalitativa material och genomgar en strikt kvalitetskontroll
fore leverans. Om det finns nagra avvikelser, vanligen kontakta RUDOLF Medical.

SYMBOLER

[1]

Se bruksanvisningen

LOT Batchnummer

REF | Artikelnr

QTY Antal per forpackning
Icke-steril

A Varning

d Tillverkare

al

Tillverkningsdatum

C€
0297

CE-markning enligt férordningen om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745
(MDR) med det anmalda organets ID-
nummer

Foérvaras torrt

Smdrj med silikonfri, biokompatibel vit olja
som ar godkdnd foér medicintekniska
produkter och angsterilisering.

Medicinsk utrustning
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