BECAUSE WE CARE

Hjalpmedel for suturering av fascia

Indikation
Instrumentet  anvands  for  sarforslutning  efter
laparoskopiska ingrepp.

Kontraindikation
Detta instrument ar inte avsett for anvandning pa centrala
nervsystemet och cirkulationssystemet.

Beskrivning

Instrumentet  anvands  for  sarforslutning  efter
laparoskopiska ingrepp. Med hjalp av en utdragbar och
infallbar fangare i den distala &nden kan suturen placeras
sakert i subkutan vavnad for att knyta en subkutan knut.
Nalguiden forbattrar hanteringen och underlattar
knutningen i subkutan vavnad. /Se avsnittet , Tillboehor*.

Figure: Suturing aid"
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Livslangd
Livslangden beror pa korrekt hantering av instrumentet.

Bdjning eller dverbelastning orsakar skador. Noggrann
rengdring och korrekt hantering garanterar mer dn 1000
ingrepp.

Om porer, spanningssprickor eller halrum syns far
instrumentet inte anvandas langre.

Eunktionskontroll

Efter leverans och fore varje anvandning maste nya
instrument genomga en noggrann visuell undersdkning
och testas for funktionalitet.

Om instrumentet uppvisar nagra yttre fel (repor, brott,
sprickor, hack, skadad isolering, bdjda delar eller stelhet)
eller om de inte fungerar pa det satt som beskrivs,
vanligen informera oss som tillverkare eller vara
férsaljningspartner omedelbart.

Funktionstestet visar om instrumentets och dess
komponenters perfekta funktion kan garanteras. Utfor
funktionstestet omedelbart efter montering.

A VARNING

Risk for personskada pa grund av skador pa produkten.
A Byt ut instrumentet om fangaren inte kan

rora sig fritt.

A Byt ut instrumentet om spetsen pa

ar skadad.

»  Tryck tumringen mot fingerstddet.

— Fangaren skjuts ut ur tumringen igen.

» Slapp tumringen igen.
— Fangaren glider tillbaka in i hylsan.

Varningar och férsiktighetsatgarder: Hanterin

- Anvand inte skadade instrument.

- Instrumentet har endast begransad stabilitet. For kraftig
patryckning kan leda till skador och
paverkar dess funktion negativt.

- Var forsiktig, sarskilt vid arbetsdndarna, om
instrumentet har vassa skareggar, tédnder, spetsar eller
vassa kanter. Rér dem inte.

Forsta anvdndningen av nya instrument
- Instrumentet levereras i icke-sterilt skick. Det maste
rengdras och steriliseras fore forsta anvandningen.

Varningar och férsiktighetsatgarder: Rengoring

- Under forberedelsen far temperaturen som
instrumentet utsatts for inte éverstiga 137 °C.

- Automatisk rengdring och desinfektion ar att féredra
framfoér manuell rengdring och desinfektion. Den
automatiska rengérings- och desinfektionsproceduren
ar mycket sakrare.

- Anvand aldrig metallborstar/svampar eller slipande

rengéringsmedel for manuell rengdring.

- Endast rena instrument och instrument med lag
mikrobiologisk kontaminering maojliggor en
framgangsrik sterilisering.

- Vid skador ska enheterna genomga hela
aterbehandlingsprocessen innan de skickas tillbaka till
tillverkaren for reparation.

- Anvand aldrig rengdringsmedel som innehaller
blekmedel, sasom natriumhypoklorit, eftersom det

orsakar allvarlig korrosion.

Forberedelse infor rengéring
- Efter anvandning maste instrumenten forberedas sa
snabbt som méjligt.

- Ta bort rester och flackar pa instrumentet omedelbart

efter anvandning med en engangsduk eller -servett.
- Anvand inte fixeringsmedel eller varmt vatten (>40 °C),

eftersom detta kan leda till att rester fixerar sig, vilket

kan paverka resultatet av ateranvandningsprocessen.
- Forvara dem helst pa en torr plats.
- Om nddvandigt, blétlagg instrumenten i en I16sning med
en lamplig kombination av rengdrings- och

desinfektionsmedel. Folj tillverkarens anvisningar for

rengdrings- och desinfektionsmedlen.
- Lé&gg instrumenten i Iampliga tradkorgar.

Transport
- Saker forvaring och transport i en sluten behallare till

upparbetningsomradet for att undvika skador pa
instrumenten och kontaminering av omgivningen.

Forberedelse

Se var allmanna forberedelseinstruktion
D0462 for ateranvandbara instrument
(termostabila). Om du inte har dessa,
vanligen bestéll dem fran oss.

Rengéring
Automatisk rengoring

Rengdr och desinficera instrumentet endast i lampliga
disk- och desinficeringsmaskiner (WD) och med ett for
WD och instrumentet validerat forfarande/program
enligt EN ISO 15883.

Lampliga WD-maskiner &r forsedda med speciella
rengdringskorgar/utdragbara vagnar for kansliga
instrument.

Undvik skéljskuggor nér du fyller WD-inldggsvagnen
med instrument for att uppna ett optimalt skoljtryck for
hela instrumentet. Var sarskilt uppmarksam pa
kaftarna.

Overbelasta inte WD-inldggsvagnarna och stapla dem
inte pa varandra.

Folj bruksanvisningen och lastningsanvisningarna fran
WD-tillverkaren.

Vid val av lampliga rengéringsmedel, se respektive
listor och rekommendationer fran Robert Koch-institutet
(RKI) och det tyska sallskapet for hygien och
mikrobiologi (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und
Mikrobiologie — DGHM) samt beakta instrumentets
material och egenskaper. Se ytterligare information i de
tillgéngliga férberedelseanvisningarna.

Rengéringsmedel fér automatisk rengéring i WD:

Tillverkare Handelsnamn

Dr. Weigert GmbH & Co. KG Neodisher FA

Borer Schweiz Deconex 23
Neutrazym

*Rengodringsmedlets lamplighet samt den nedan beskrivna
metoden har bevisats genom prekliniska tester/validering
utférda av RUDOLF Medical.

A - Rengoringsprogram (Miele G 7735):

1 min. férrengdring med kallt vatten

Témning

3 min. férrengéring med kallt vatten

Témning

5 min. rengdring vid 55 °C med 0,5 % alkaliskt
rengdringsmedel

eller 5 minuters rengéring vid 45 °C med 0,5 %
enzymatiskt rengéringsmedel

Témning

3 min. neutralisering med varmt vatten (>40 °C) och
neutraliseringsmedel

Témning

2 minuters skéljning med varmt kranvatten (>40 °C)
Avtappning
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Underhall, kontroll och inspektion

- Efter rengdring och desinfektion maste instrumenten

inspekteras visuellt for att kontrollera att de ar rena. De

maste vara makroskopiskt rena (inga synliga

rester/smuts). Var sarskilt uppmarksam pa spar,

sparrar, forslutningar och andra svaratkomliga

omréaden.

Om det fortfarande finns synliga rester eller vatskor,

upprepa rengorings- och desinfektionsproceduren.

- Innan sterilisering maste instrumenten monteras och
inspekteras med avseende pa funktion, slitage och
skador, och vid behov bytas ut.

Eérpackning
Lamplig férpackning for sterilisering enligt ISO 11607

och EN 868.

Anpassa generellt steriliseringsutrustningen och den
sterila forpackningen till innehallet i
férpackningsinstrumentet och steriliseringsproceduren.
Fdlj tillverkarens anvisningar for sterilisatorn.

Sterilisering
- Sterilisering ska utféras med hjdlp av en

angsteriliseringsmetod som validerats enligt
DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 (fraktionerad
vakuummetod) i en sterilisator enligt EN 285, DIN
58946.

3 férvakuumfaser med minst 60 mbar tryck

134 °C — 5 min eller 132 °C — 4 min.

- Torkningstid: minst 10 min.

Folj tillverkarens anvisningar for sterilisatorn.

Eorvaring

- Instrumentet far endast transporteras och forvaras med

lampligt skydd

De ateranvanda instrumenten maste forvaras i lampliga

och ateranvandbara steriliseringsbehallare i enlighet

med DIN EN 868-1 och

DIN EN 868-8, och ska forvaras fram till anvandning i

enlighet med DIN 58953-9.

Steriliseringsbehallaren ska vara utformad sa att

instrumentet sitter sékert fast och skyddas mot skador.

Férvaring av steriliserade instrument ska ske i en torr,

mork, ren och dammfri miljo med lag mikrobiologisk

kontaminering vid mattliga temperaturer mellan 5 °C

och 40 °C.

- Forvaringsutrymmet ska vara fritt fran
temperaturvariationer.

- Om de beskrivna kemikalierna och maskinerna inte
finns tillgadngliga ar det anvandarens skyldighet att
validera sin process.

Det &r anvandarens skyldighet att sakerstélla att
ateranvandningsprocesserna, inklusive  resurser,
material och personal, kan uppna de erforderliga
resultaten. Den senaste tekniken och ofta nationell
lagstiftning kraver att dessa processer och inkluderade
resurser valideras och underhdlls pa ratt satt. Pa
samma satt maste varje andring som ateranvéndaren
gor av de medféljande instruktionerna utvarderas
ordentligt med avseende pa effektivitet och potentiella
negativa konsekvenser.

Montering och demontering av instrumentet
Montering av instrumentet
» Satt i huvuddelen och skruva fast fingerstddet

»  Utfor funktionstest.
/Se kapitlet ,Utfor funktionstest”.

Demontering av instrumentet
» Oppna bajonettlaset.

» Dra ut den yttre kanylen.

» Hall instrumentet i fingerstddet och skruva loss
huvuddelen

» Slapp tumringen igen.
— Fangaren glider tillbaka in i hylsan
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Reparationer
- Aven nér de anvénds enligt avsikten utsatts kirurgiska

instrument fér mer eller mindre kraftigt slitage,
beroende pa hur intensivt de anvands. Detta slitage kan
inte undvikas av tekniska skal.

- Vanligen utfor inga reparationer pa egen hand. Service
och reparationer far endast utféras av oss — tillverkaren
— eller av andra personer som vi har auktoriserat.

- Kirurgiska instrument som ska skickas tillbaka for
reparation maste rengdras, desinficeras och
steriliseras.

A Varning!

Underlatenhet att folja varningarna och
forsiktighetsatgarderna kan leda till dodsfall eller
allvarliga skador.

Avfallshantering

Miljovanligt avfallshantering gor det majligt att atervinna
vardefulla ravaror. Avfallshantera produkten pa ett
miljévanligt satt i enlighet med géllande sjukhusriktlinjer.

Anvidndning

A VARNING

Risk for infektion fran icke-sterila instrument.
A Sterilisera instrumentet fére varje anvandning.

A VARNING

Risk fér skada vid anvéandning av inkompatibla
instrument.

A Anvand endast originaltillbehér.

/ Se avsnittet ,Tilloehor*.

VARNING

Risk for skada fran vassa kanter och spetsar.

A Ror inte vid den distala dnden.

Forutsattning: Instrumentet ar monterat.

»  Tryck tumringen mot fingerstodet.

» Tra in suturen i mitten av fangaren och slapp
tumringen.

— Fangaren glider tillbaka in i hylsan.

» Sattin nalguiden.
» Placerainstrumentet i subkutan vavnad genom en av
oppningarna i nalguiden.
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» Tryck tumringen mot fingerstddet sa att suturen
glider ut ur uppsamlaren.

» Slapp tumringen sa att fangaren kan glida tillbaka in
i den yttre hylsan.

» Ta bort instrumentet.

» For in instrumentet i subkutan vavnad genom en
annan av 6ppningarna i nalguiden.

» Fanga upp tradens fria ande med uppfangaren och
dra in den i instrumenthdljet.
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» Dra ut instrumentet med suturen ur nalguiden.

o

» Dra ut nalguiden.
Knyt suturen hart i subkutan vavnad

Tillbehor

A VARNING

Risk for skada vid anvandning av icke-kompatibla
instrument.
A Anvand endast originaltillbehér.

- Nalguide for trokarslangar, diameter 10-20 mm.

Symboler och férklaringar

Las dessa instruktioner noggrant innan
du anvander produkten for forsta
gangen. Folj alltid instruktionerna i
denna bruksanvisning. Forvara
bruksanvisningen pa en saker plats.

Tillverkare av den medicintekniska
produkten.
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Artikelnummer

Icke-steril

> B>

Indikerar en mojlig fara for personer
eller egendom

m
m

CE-markning

A Anger atgarder for att minska riskerna.
> Du ombeds vidta atgarder har.
Har ser du resultatet av den atgéard som
N
vidtagits.
/ Denna symbol anger ytterligare
information.
VARNING: Enligt federal lag i USA far
produkten endast séljas av eller pa

ordination av en lakare eller annan
behorig vardgivare.

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Tyskland
Tel. +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com



