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LAS INNAN ATERANVANDNING OCH FORVAR PA SAKER PLATS

PRODUKT

Dessa bruksanvisningar galler for RUDOLF Medicals halvstyva och flexibla biopsitanger,
grepptanger, saxar och den flexibla stenutdragaren.

Du har fatt en hogkvalitativ produkt vars korrekta hantering och anvandning beskrivs nedan.
Instrumenten anvands inom urologi, nefroskopi och hysteroskopi.

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 begrénsningar avseende patientpopulationen. Det kan
Overlatas till den medicinska personalens beddémning och erfarenhet att avgéra om nyttan
Overvager risken i den aktuella populationen.

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

AVSEDD ANVANDNING

Halvstyva och flexibla biopsitédnger, greppténger, saxar och flexibla stenborttagningsinstrument
ar avsedda for att skara, greppa och ta bort biopsier eller stenar inom endoskopisk
gynekologi/urologi.

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

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Felaktig anvandning och 6verbelastning pa grund av vridning/hévning kan leda till brott och
permanent deformation.

- ROor inte mandrinen pa grepptangen med en mandrin, eftersom det finns risk fér skador och
infektioner.

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

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

- Var forsiktig nar du hanterar vassa spetsar och skdrande kanter, eftersom det finns risk for
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
tilldampas.

- 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. deformerad mantel, bucklor, grader, sprickor eller vassa kanter)

- Tangens kaftar maste 6ppnas och stdngas smidigt och korrekt utan att fér mycket kraft
behoéver anvandas.

- Korrekt funktion

- Rester av rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

ANVANDNING

Insattning av pincetten

For in instrumentet med stédngda kaftar i instrumentkanalen pa foljande satt:

1. Se till att det anvanda instrumentet passar instrumentkanalens diameter.

2. Anvand handtaget for att stdnga tangens kaftar och for in instrumentet i endoskopet med
stédngda kaftar.

3. Hall instrumentet s& axiellt som majligt nar du for in det i instrumentkanalen.

4. Greppa instrumentet ca 3 cm framfor kaften/arbetsédnden innan du foér in tangen i
instrumentkanalen. Skjut tdngen framat langsamt och forsiktigt med stangda kaftar tills tdngen
ar tydligt synlig.

5. Hall fast handtaget ordentligt nar du for in instrumentet i instrumentkanalen.

A For inte in instrumentet om det finns motstand och tryck aldrig fram instrumentet abrupt.
Annars kan instrumentet och/eller endoskopet skadas. Det kan ocksa leda till skador pa patienten,
sasom perforeringar, blédningar eller slemhinneskador.

Borttagning av vavnadsprover eller fraimmande féoremal med pincett

1. For pincetten till den punkt dar provet eller fraimmande féremalet ska avlagsnas.
2. Oppna kaftarna och greppa vavnaden eller féremalet som ska avlagsnas.

A Tryck inte instrumentet for hart mot vavnaden, eftersom detta kan leda till skador pa
patienten, sdsom perforeringar, blédningar eller slemhinneskador.

Skarning av vavnad eller suturering med sax

1. Forinstrumentet till den punkt dar vavnaden eller suturen ska skaras.
2. Oppna och stang instrumentet for att skéra och separera vavnaden eller suturen.

A Tryck inte saxen for hart mot vavnaden, eftersom detta kan leda till skador pa patienten,
sasom perforeringar, blodningar eller skador pa slemhinnorna.

Extrahering av vavnad eller fraimmande féremal med en stenextraktor

1. For korgen till den plats dar vavnaden ska tas bort eller frammande féremalet ska avlagsnas.
Oppna korgen genom att skjuta reglaget pa handtaget framat.

Grip tag i vavnaden eller frammande féremalet som ska avlagsnas.

Stang korgen forsiktigt genom att dra skjutreglaget pa handtaget mot dig.
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& Tryck inte stenuttagaren for hart mot vavnaden, eftersom detta kan leda till skador pa
patienten, sasom perforeringar, blédningar eller slemhinneskador.

Dra ut instrumentet ur instrumentkanalen

1. Anvand handtaget for att stdnga instrumentets kaftar.
2. Nar instrumentet ar stangt drar du det langsamt och forsiktigt ut ur instrumentkanalen.
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- Var forsiktig nar du tar bort instrumentet. Annars kan blod, slem och andra sekret komma ut,
vilket kan medféra infektionsrisk.

- Om du kanner motstadnd, minska bdjningsvinkeln tills instrumentet kan dras tillbaka latt.
Instrumentet och/eller endoskopet kan skadas om det dras tillbaka med vald. Om instrumentet
inte I&ngre kan stangas helt, ta bort endoskopet med instrumentet.

- Settill att inget smittsamt material lamnas kvar, annars finns det risk for infektion for patienten
och anvandaren.

DEMONTERING AV BIOPSITANG, GREPPTANG, SAX

1. Lossa skruven (1) moturs och ta bort den (2).
2. Lossa den rafflade muttern fran handtaget (1) moturs.
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3. Ta bort tumhandtaget (2) och dra ut instrumentinsatsen ur handtaget (3).




MONTERING AV BIOPSIPINCETT, GRIPEPINCETT, SAX

1. Séttin instrumentinsatsen (1) i 6ppningen pa det framre handtaget och skruva pa den rafflade
muttern medurs (2).

2. Placera arbetsanden (3) innan du drar at skruven.

3. Sattin tumhandtaget (4) med gaffeln i sparet (5) pa instrumentinsatsen och i skruvlaset (6).
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4. Dra at skruven pa handtaget medurs.

ATERANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Begrénsningar
- Produktens livslangd paverkas av flera faktorer, bland annat:

e Antalet anvandningar och frekvensen av aterbehandlingscykler
o Kvaliteten pa skoétsel, hantering och underhall
o Den fortsatta lasbarheten av eventuella direkta produktmérkningar

- Anvand inte fixeringsmedel eller varmt vatten (> 40 °C), eftersom detta kan leda till att rester
hardnar och darmed fbérsamra rengoringsresultatet. Rengoéringsmedlen maste vara
aldehydfria.

A Forutsatt att stenextraktorn ar oskadad och skots pa ratt satt kan den ateranvandas upp fill
60 ganger. All ytterligare anvandning utdver detta ar anvandarens ansvar. Anvandning av
skadade och/eller kontaminerade instrument kan leda till skador pa patienten och anvandaren.

Materialbestandighet

Nar du valjer rengérings- och desinfektionsmedel ska du se till att de inte innehaller féljande

ingredienser:

- Starka organiska, mineraliska och oxiderande syror (lagsta tillatna pH-varde 5,5)

- Starka alkaliska losningar (hogsta tillatna pH-varde 11, neutralt/enzymatiskt eller svagt
alkaliskt rengéringsmedel rekommenderas)

- Organiska lI6sningsmedel (t.ex. etrar, ketoner, bensen), fluorerade alkoholer

- Oxiderande medel (t.ex. vateperoxider)

- Halogener (klor, jod, brom)

- Aromatiska/halogenerade kolvaten

- Formamid

- Trikloretylen/perkloretylen

Initial behandling pa anvandningsplatsen
Defekta instrument maste markas som sadana. De maste ombearbetas innan de kasseras
eller returneras.

- Instrumenten maste ombehandlas inom en timme efter anvandning for att férhindra att
kontaminering torkar.

- Kraftig kontaminering pa instrumentet maste avlagsnas omedelbart efter anvédndning med en
engangsduk.

Transport
- Séker transport av instrumenten till upparbetningsplatsen ska ske i ett slutet behallar-

/containersystem for att undvika skador pa instrumenten och kontaminering av miljén.

Forberedelse fére rengéring
- Pincetter och saxar maste demonteras for ateranvandning. Se avsnittet "Demontering av
biopsipincett, greppande pincett och sax”.

Manuell férrenqoring
- Falj tillverkarens anvisningar fér rengdéringsmedlet (koncentration, temperatur och
ultraljudstid).

Manuell féorrengéring av pincetter och saxar

1. Séank ner instrumentet i rengéringslésningen och ta bort synlig smuts pa utsidan av kaftarna
med en ren, mjuk borste som endast anvands for detta andamal. Anvand inte stalull eller
metallborstar.

2. Oppna och sting instrumentets kéaftar minst tre ganger medan de &r nedsankta i
rengdringslosningen.

3. Demontera pincetten och saxen. Se avsnittet "Demontering av biopsipincett, greppande
pincett och sax”.

4. Placera instrumenten med 6ppna kaftar och handtaget direkt i ett ultraljudsbad fyllt med
rengdringslésning (varaktighet, koncentration och ultraljudstid enligt tillverkarens anvisningar).

5. Skolj sedan instrumenten under rinnande vatten i minst en minut: temperatur < 35 °C / 95 °F.



Manuell forrengoring av stenutdragaren

1.

2.

Sank ner stenutdragaren i rengéringsldsningen och ta bort all synlig féororening med en ren,
mjuk borste som endast anvands for detta &ndamal. Anvand inte stalull eller metallborstar.
Oppna och sténg arbetsénden (1) pa stenextraktorn nedsankt i rengdringslésningen minst tre
ganger.

Placera stenextraktorn upprullad (minst @ 20 cm) med arbetsdnden 6ppen direkt i ett
ultraljudsbad fyllt med rengdringsldsning (varaktighet och koncentration samt ultraljudstid
enligt tillverkarens anvisningar).

20 cm

Rengoringsmedel for manuell forrengoring i ett ultraljudsbad

Process

Rengoéringsmedel pH-védrde Tillverkare

Enzymatiskt

0,2 % neodisher® 8,2
MediZym

Dr. Weigert

Automatiserad rengoring och desinfektion

Rengdr och desinficera instrumenten endast i 1ampliga diskdesinfektorer (WD) och med ett
forfarande/program som ar validerat for WD och kirurgiska instrument (EN ISO 15883).
WD-tillverkarnas bruks- och laddningsanvisningar maste foljas.

Vid val av rengdringsmedel, , ska instrumentets material och egenskaper, de rengéringsmedel
som rekommenderas av WD-tillverkaren for respektive anvandningsomrade samt relevanta
rekommendationer fran Robert Koch-institutet (RKI) och Tyska sallskapet for hygien och
mikrobiologi (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) beaktas.

Rengoringsmedel for maskinell rengéring i WD

Process Rengoéringsmedel pH-varde Tillverkare
Enzymatiskt 0,2 % neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym
Procedur

1.

2.
3.
4.

Lagg in de demonterade pincetterna och saxarna med 6ppna kaftar eller stenutdragaren
upprullad (minst @ 20 cm) med arbetsdnden utstrackt i disk- och desinfektionsmaskinen. Se
till att instrumenten inte kommer i kontakt med varandra.

Placera handtagsdelarna i en korg for smadelar i disk- och desinfektionsmaskinen.

Starta programmet.

Ta ut instrumenten nar programmet ar klart.

Automatiskt rengéringsprogram med termisk desinfektion i WD med hjalp av
enzymatisk process

Process Reagens Tid / min T/°C
Forrengoring Avjoniserat vatten 5 <25°C
Tédmning - - -

Avjoniserat vatten
Rengoring Enzymatiskt rengéringsmedel 5 40
(1)
Témning - - -
Dranering - - -
Spolning (2) Avjoniserat vatten 3 Kallt
Témning - - -
Desinfektion (3) Avjoniserat vatten 10 >90
Torkning (4) - > 20 Max. 93

- (1) Rekommenderade koncentrationer fér blandning finns i rengdringsmedlets datablad.

- (2) Obs! Anvand endast sterilt (max. 10 bakterier/ml) och endotoxinfattigt (max. 0,25

endotoxinenheter/ml) vatten for skéljning.

- (3) Fér mekanisk termisk desinfektion, folj de nationella kraven fér AO-vardet fran ISO 15883-

1 (A0 = 3000).

- (4) Vid behov kan manuell torkning ocksa utféras med en luddfri trasa. Torka instrumentets

halrum med steril tryckluft.




UNDERHALL, KONTROLL OCH INSPEKTION

Instrumentoljor och instrumentfetter far inte anvandas.

Efter rengéring och desinfektion maste instrumenten genomga en visuell och funktionell
inspektion. Instrumenten maste vara makroskopiskt rena (fria fran synliga rester). Sarskild
uppmarksamhet bor agnas at slitsar, sparrar, fogar och andra svaratkomliga omraden.

Om rester/vatskor fortfarande ar synliga maste rengorings- och desinfektionsprocessen
upprepas.

Innan sterilisering maste instrumentet monteras och kontrolleras med avseende pa funktion,
slitage och skador (sprickor, rost) och vid behov bytas ut. Se avsnittet "Montering av
biopsitang, grepptang, sax”.

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

Se aven "Fore varje anvandning: visuell och funktionell kontroll” i dessa instruktioner.

FORPACKNING

Standardiserad forpackning av instrument for sterilisering utférs enligt DIN EN ISO 11607 och
DIN EN 868.

Vid individuell férpackning ska du se till att forpackningen ar tillrackligt stor for att rymma
produkten utan att det uppstar spanningar pa forseglingssémmen eller att fdrpackningen gar
sonder. Vassa spetsar och kanter far inte perforera steriliseringsférpackningen.

STERILISERING

Sterilisatorerna ar validerade enligt DIN EN 13060 och DIN EN 285.
Angsteriliseringsprocessen (fraktionerad vakuumprocess) ar validerad enligt DIN EN 1SO
17665-1

Foljande steriliseringsforfaranden  far inte  anvandas: snabbstiliseringsprocess,
varmiuftsterilisering, stralningssterilisering, formaldehyd- eller etylenoxidsterilisering och
plasmasterilisering.

Sterilisationstemperatur Minsta halltid Torkningstid
132 °C (270 °F) — 134 °C (273 °F) 5 minuter Minst 20 minuter
121 °C (250 °F) 20 min Minst 20 minuter

Tillverkarens anvisningar for steriliseringsutrustningen maste foljas.

FORVARING

Forvara de steriliserade instrumenten i en bakteriefattig, torr, ren och dammfri miljé vid
rumstemperatur.

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

Manuell forrengoring i ultraljudsbad e Rengodringsmedel: 0,2 %  neodisher®
MediZym fran Dr. Weigert, enzymatiskt, pH-
varde: 8,2

e Ultraljudsbad

Automatiserad rengoring och e Termisk desinfektion

desinfektion " .
e Rengodringsmedel: 0,2 %  neodisher®

MediZym fran Dr. Weigert, enzymatiskt, pH-
vérde: 8,2

Tvattmaskin/desinfektionsapparat Miele G 7836 CD

o Angsterilisering 1: trippel forvakuum; 132
°C/134 °C

o Sterilisator 1: ZIRBUS-teknik HST 6x6x6

Sterilisering
o Angsterilisering 2: trippel férvakuum; 121 °C

e Sterilisator 2: MMM Euro-Selectomat

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
korrekt.

- Folj nationella bestammelser och tillampliga sjukhusriktlinjer nar du kasserar eller atervinner
produkten/komponenterna.

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

REPARATIONER OCH RETURER

- Utfor aldrig reparationer sjalv. Service och reparationer maste endast utféras av utbildade och
kvalificerade personer. Om du har fragor, kontakta RUDOLF Medical, din distributor eller din
medicintekniska avdelning.

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



PROBLEM/HANDELSER

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

Vid allvarliga incidenter med produkterna maste anvandaren rapportera dem 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 strikt kvalitetskontroll fére
leverans. Om det finns nagra avvikelser, vanligen kontakta din respektive distributor eller
RUDOLF Medical.

ATERANVANDNING - TILLAMPLIGA STANDARDER

AAMI/ANSI  ST77: Inneslutningsanordningar  for ateranvandbara
medicintekniska produkter

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Hygienekrav for
ateranvandning av medicintekniska produkter), status: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilisering — Angsterilisatorer — Stora sterilisatorer

DIN EN 868-8: Forpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter — Del 8:
Ateranvandbara steriliseringsbehallare for angsterilisatorer som uppfyller EN 285 — Krav och
provningsmetoder

DIN EN ISO 11607: Foérpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter

DIN EN 13060: Sterilisatorer for medicinska andamal — Sma angsterilisatorer — Krav och
provning

DIN EN ISO 15883-1: Disk- och desinfektionsmaskiner — Del 1: Allménna krav, termer och
definitioner samt provning

DIN EN ISO 17664: Bearbetning av halsovardsprodukter — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren av medicintekniska produkter fér bearbetning av
medicintekniska produkter

ISO 17665: Sterilisering av halsovardsprodukter — Fuktig varme — Krav for utveckling,
validering och rutinméassig kontroll av en steriliseringsprocess foér medicintekniska produkter
Tjanster fér medicintekniska produkter — for angsterilisering: Rapporter nr 146159-10 och nr
052360-10

Tjanster fér medicintekniska produkter — fér automatisk rengéring: Rapporter nr 146158-10-
A, nr 146158-10-B, nr 146158-10-C

sterilisering av

SYMBOLER
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Se bruksanvisningen

LOT Batchnummer

REF | Artikelnr

QTY Antal per forpackning
Icke-steril

A Varning

d Tillverkare
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Tillverkningsdatum

C€

CE-markning i enlighet med férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter

0297 | (MDR) med det anmélda organets
identifikationsnummer

‘T Forvaras torrt

<

j:it Skydda mot solljus

Medicinteknisk produkt
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