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LAS INNAN BEHANDLING OCH FORVAR PA SAKER
PLATS

AVSEDD ANVANDNING

HF-kirurgikablar ar avsedda att dverfora elektrisk strom
fran utgangen pa en HF-generator till instrumentet eller
till anslutningen for en neutral elektrod pa generatorn.

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

Patientpopulation: Det finns inga begransningar
avseende patientpopulationen. Det kan dverlatas till den
medicinska personalens beddmning och erfarenhet att
avgbra om nyttan O&vervager risken i den aktuella
populationen.

Kablarna far endast anvdandas med kompatibla HF-
generatorer och instrument.

Kombinationsméjligheterna  beror pa motsvarande
anslutningstyper pa generatorn och instrumenten.

& VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

é Felaktig anvandning kan leda till farliga
situationer.

En felaktig kombination av produkter
kan leda till skador pa patienter,
anvandare eller tredje part samt till
produktskador.

- Endast for professionellt bruk: Instrument och
kablar for HF-kirurgi far endast anvandas av utbildad
eller kvalificerad personal.

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

Anslutning och aktivering

- Innan du anvander monopolara instrument ska du se
till att en avsedd HF-neutralelektrod &r korrekt
ansluten till patienten och korrekt ansluten till den
avsedda HF-generatorn. Detta galler inte bipoldra
tilldmpningar.

- Nar du ansluter kabeln, se till att HF-generatorn ar
avstangd eller i standby-lage (om tillampligt).

- Vid kombination med andra HF-tillbehér ska du
undvika utgangsinstalliningar pa HF-generatorn dar
den maximala utgangsspanningen kan o&verskrida
den nominella tillbehdrsspanningen som anges
nedan.

- Om dessa varningar och forsiktighetsatgarder inte
foljs kan det leda till skador, funktionsfel eller andra
ovantade handelser.

- Felaktig anvandning medfér omedelbar forlust av
garantin. Inget ansvar tas for skador som orsakats av
felaktig hantering.

- Innan varje anvandning maste kablarna genomga en
visuell och funktionell inspektion.

- Se ftill att ratt anslutning pa generatorn eller
instrumentet ar vald och att kabeln ar helt inkopplad.

- Anvand aldrig skadade kablar.

- Vik inte kablarna och linda dem inte for hart for att
undvika kabelbrott.

- Koppla alltid bort HF-kablarna vid kontakten och aldrig
vid kabeln for att undvika skador.

- Anvand inte kablarna i narheten av brandfarliga eller
explosiva amnen.

Kombinerbarhet/kompatibilitet

- Innan anvandning, se till att produkten ar kompatibel
med HF-tillbehéren och HF-generatorn som &r
avsedda for proceduren.
HF-kablarna far aldrig anslutas till andra eller okdnda
strémkallor.

Anvisningarna, sakerhets- och
varningsanvisningarna i

A bruksanvisningen for tillbehéren och
HF-generatorn som anvénds maste
foljas.

Andra viktiga anmaérkningar:
Maximal markspanning for tillbehdr (Umax

Produkt Umax

Monopola HF-kablar 4,3 kVp
Bipolara HF-kablar 0,8 kVp
Neutral elektrodkabel 4,3 kVp

- Nar produkten kombineras med andra HF-tillbehor &r
systemets maximala markspanning lika med den
lagsta markspanningen for de enskilda produkterna.

- Produktens maximala markspanning for tillbehér finns
i denna bruksanvisning, pa etiketten eller i den
aktuella produktkatalogen.

- Om du har nagra fragor, vanligen kontakta RUDOLF
Medical.

- Innan anvandning maste hela bruksanvisningen for
denna produkt och eventuella tillbehér som anvéands,
samt for HF-generatorn och HF-neutralelektroden
(monopolar tilldmpning) féljas.

- Specifikationerna, sakerhetsanvisningarna och
varningarna i respektive bruksanvisning maste foljas.

INSTRUKTIONER FOR ATERANVANDNING

Produkterna levereras i icke-sterilt

skick och maste rengéras, desinficeras
och steriliseras fére férsta och alla
efterféljande anvéndningar.

Begréansningar
- P& grund av produktens utformning, de anvéanda
materialen och det avsedda anvandningsomradet ar
det inte mgjligt att ange ett maximalt antal méjliga
ateranvandningscykler.
- Produktens livslangd paverkas av flera faktorer, bland
annat:
e Antalet anvandningar och frekvensen av
ateranvandningscykler
e Kvaliteten pa skotsel, hantering och underhall
e Den fortsatta lasbarheten av eventuella direkta
produktmarkningar

Initial behandling pa anvdndningsplatsen
- Produkterna maste ateranvandas inom 1 timme efter

anvandning for att forhindra att smuts torkar pa
produkterna.

- Kraftig nedsmutsning pa instrumentet maste
avlagsnas med en engangsduk, trasa eller servett
omedelbart efter anvandning.

- Anvand inte fixeringsmedel eller varmt vatten (>40
°C), eftersom detta leder till att rester fixeras och kan
paverka rengdringsprocedurens resultat.

- Anvand inte fixeringsmedel eller varmt vatten (>40
°C), eftersom detta leder till att rester fixeras och kan
paverka rengdringens effektivitet.

Transport
- Séaker forvaring och transport av instrumenten till
atervinningsplatsen i ett slutet behallar-

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

Automatiserad rengéring och desinfektion

- Rengor och desinficera kabeln endast i lampliga tvatt-
och desinfektionsmaskiner (WD) och med ett
forfarande/program som &r validerat fér WD och
denna typ av kabel (EN ISO 15883).

- WhD-tillverkarnas bruks- och laddningsanvisningar
maste foljas.

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

Rengoringsmedel for automatisk rengoring i en
WD

Process Rengoring pH- Tillverkar
smedel virde e
Alkaliskt neodisher® 12,2 Dr.
FA Weigert
Enzymati deconex® 9,7 Borer
sk 23
Neutrazym

Automatisk rengoéring med termisk desinfektion i
en diskmaskin/desinfektionsapparat med ett
alkaliskt eller enzymatiskt rengéringsmedel.

Process Reagens T'.d' T,°C
min,
Fortvatt Vatten 1 Kallt
Témning
Fortvatt Vatten 3 Kall
Témning
Rengoring Vatten, 0,5 %
alkaliskt
rengdringsme 5 55
del
ELLER




Process Reagens T'.d' T,°C
min,
Vatten, 0,5 %
enzy‘r-n‘atlskt 45
rengdringsme
del
Témning
Neutralisering Vatten 3 Kallt
Dréanering
Stigande Vatten 2 Kall
Dréanering
Desinfektion Avmineraliser >5 > 90
at vatten
Torkning** max.
720 | g3

* Utfor en automatiserad termisk desinfektion med hansyn till
de nationella kraven for AO-vardet enligt

ISO 15883-1 (A0 = 3000).

**Vid behov kan manuell torkning med en luddfri trasa ocksa
utféras.

UNDERHALL, KONTROLL OCH INSPEKTION

Efter rengéring och desinfektion maste kablarna
genomga en visuell och funktionell inspektion.
Kablarna maste vara makroskopiskt rena (fria fran
synliga rester). Sarskild uppméarksamhet bér agnas at
anslutningar och andra svaratkomliga omraden.

Om smutsrester/vatskor fortfarande ar synliga maste
rengdrings- och desinfektionsprocessen upprepas.
Fore varje sterilisering maste kabelns korrekta
funktion/stromoverféringsformaga kontrolleras.
Isoleringen far inte vara skadad.

Pluggar och anslutningar maste sitta ordentligt fast.
Kabeln far inte vara veckad.

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

FORPACKNING

Férpackning av instrumenten for sterilisering enligt
standarderna ISO 11607 och EN 868.

Spetsiga och vassa skareggar far inte perforera
steriliseringsfoérpackningen.

Vid individuell férpackning maste man se ftill att
forpackningen ar tillrackligt stor fér att rymma
produkten utan att det uppstar spanningar pa
forseglingssommen eller att forpackningen gar
sénder.

STERILISERING

Sterilisering maste utféras enligt ISO 13060 / ISO 17665
med hjalp av fraktionerad vakuummetod. Folj nationella
krav.

FO

3 forvakuumfaser med minst 60 mbar tryck
Uppvarmning till en lagsta steriliseringstemperatur pa
132 °C; hogst 137 °C

Halltid: minst 3 minuter; hogst 18 minuter
Torkningstid: minst 10 minuter

RVARING

Forvara kabeln pa en ren, sval och torr plats
Kablarna ska alltid hanteras med storsta forsiktighet
vid transport, rengdring, underhall, sterilisering och
foérvaring.

Kablarna ska endast rullas I6st och far varken vikas
eller bojas.

INFORMATION OM VALIDERING AV
ATERANVANDNINGSPROCEDUREN

Féljande material och maskiner har anvants under
valideringsprocedurerna:

Material och maskiner

Automatisk rengoring: neodisher
alkaliskt rengoringsmedel FA,
Dr.
Weigert
Automatisk rengoring: Endozime,
enzymatiskt rengoringsmedel Ruhof
Manuell rengéring: Enzol
enzymatiskt rengoringsmedel Enzym
Detergent,
Johnson &
Johnson
Neutraliseringsmedel neodisher
Z,
Dr.
Weigert
Diskmaskiner/desinfektionsmedel | Miele G
7736 CD
Instrumentstall Miele E
327-06
Stall for titthalskirurgi Miele E
450

Detaljerna finns i respektive rapport:

SMP GmbH # 01707011901 (Automatisk rengdring)
MDS GmbH # 135196-10 (Manuell
rengdring/desinfektion)

Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilisering)

MDS GmbH Testbericht 084183-10 (Sterilisering)

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

Om de beskrivna kemiska medlen och maskinerna
inte finns tillgéngliga ar det anvandarens skyldighet att
validera sin process.

AVFALL

Produkterna maste kasseras pa korrekt satt, forst
efter att de har rengjorts och desinficerats ordentligt.
Folj nationella bestdmmelser vid avfallshantering eller
atervinning av produkten eller dess komponenter.
Kassera produkten pa ett miljovanligt satt i enlighet
med géllande riktlinjer for sjukhus.

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

REPARATION

Forsok aldrig att utfora reparationer sjalv. Service-
och reparationsarbeten maste utféras av personal
som ar kvalificerad och utbildad for detta. Om du har
nagra fragor, kontakta RUDOLF Medical eller din
medicintekniska service.

Defekta  instrument maste genomgéd hela
aterbehandlingsproceduren innan de kan returneras.

RETURER

Om ett instrument ar skadat ska det genomga hela
aterbehandlingsprocessen innan det skickas tillbaka
till tillverkaren for reparation. Inga egna reparationer
far utforas pa instrumentet.

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

PROBLEM/HANDELSER

Anvandaren ska rapportera eventuella problem med
vara produkter till respektive fackhandlare.

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

GARANTI

Instrumenten ar tillverkade av hogkvalitativa material
och genomgar en strikt kvalitetskontroll fére leverans.
Vid eventuella avvikelser, vanligen kontakta RUDOLF
Medical.

SYMBOLER

Se bruksanvisningen.
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Batchnummer
REF Artikelnr
QTY Antal per forpackning
Icke-steril
Varning

CE-markning enligt férordningen
om medicintekniska produkter
(EU) 2017/745 (MDR)

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk produkt

HEEEREE

Unik produktidentifiering
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