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SURGICAL INSTRUMENTS

ALLMAN INFORMATION

Denna bruksanvisning galler for alla ribbspridare och
motsvarande knivar med féljande artikelnummer:

For vuxna: 56.210.xx, 56.220.04, 56.220.08,
56.220.09, 56.220.10, 56.220.60, 56.220.61,
56.220.62, 56.220.63, 56.220.64, 56.230.xx,
56.234.43, 56.234.44, 56.236.xx, 56.242.xx,
56.245.xx, 56.246.xx, 56.256.xx, 56.262.xx, 56.266.xX,
56.268.xx, 56.269.xx, 56.270.xx, 56.272.20,
56.273.15, 56.273.19, 56.273.30, 56.274.xx

- Dessa revbensspjall far endast anvandas av
vuxna.

For barn: 56.220.02, 56.220.03, 56.220.07, 56.220.11,
56.232.xx, 56.234.41, 56.234.42, 56.238.xx,

56.244 .xx, 56.250.12, 56.251.xx, 56.258.xx,
56.260.xx, 56.264.xx, 56.265.15, 56.272.15,
56.273.16, 56.273.20

- Dessa revbensspridare far endast anvandas av
barn, eventuellt efter kirurgens bedémning aven
av sma vuxna.

For spadbarn: 56.209.00, 56.212.12, 56.214.75,
56.220.01, 56.220.05, 56.220.06, 56.234.40,
56.234.75, 56.250.06, 56.250.07

- Dessa revbensspridare far endast anvandas for
spadbarn, eventuellt efter kirurgens beddmning
aven for sma barn.

Produkterna marknadsférs av Dimeda Instrumente
GmbH. For att minimera riskerna for patienter och
anvandare, 1as instruktionerna noggrant.
Anvandningen av dessa produkter ar endast tillaten
for kvalificerad personal.

Dessa instruktioner kan inte ersatta utbildning,
noggrannhet och anvandarens kunskap om den
senaste tekniken. Vi férutsatter darfor att respektive
rattsregler, standarder och rekommendationer (t.ex.
de som galler for "RKI" eller aven for "AKI") ar kanda.

DEAOBS: LAS DESSA INSTRUKTIONER
MYCKET NOGGRANT INNAN DU FORBEREDER
OCH ANVANDER PRODUKTEN FOR FORSTA
GANGEN.

Revbensspridare anvands for att stracka ut och halla
vavnad och ben 6ppna (i omradet kring revbenen och
bréstbenet / allmankirurgi). De underlattar kirurgiska
ingrepp for kirurgen genom att exponera
operationsfaltet genom sjalvhallning. Det
rekommenderas att anvanda revbensspridaren i den
kaudala regionen for att minska komplikationerna vid
revbensfraktur. Instrumenten maste kontrolleras
noggrant for eventuella skador som vassa kanter,
sprickor och saknade eller I6sa delar fére och efter
varje anvandning.

Lung- och thoraxkirurgi
Kirurgiska ingrepp pa brostbenet

Det finns inga andra begransningar avseende
patientpopulationen dn de som anges i avsnittet
"Kontraindikationer". Produkter som &r avsedda att
anvandas for specifika patientgrupper, t.ex.
pediatriska, anges tydligt pa etikettbeskrivningen.

Kontraindikationer ar beroende av lékarens
beddmning.

Instrumenten far inte ateranvandas efter
anvandning pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom

Blédning
Anestesiologisk risk
Skador pa nerver, blodkarl och organ

TD09_A07x02x02_|FU_Spridare for
revben_v07_Schwedisch.docx

Cirkulationsstorningar (bukinflation pa grund av
koldioxidansamling, sarskilt hos patienter med
befintliga lungsjukdomar)

Instrumentbrott orsakat av dverdriven kraft fran
operatorens sida (forlangning av drifttiden)
Infektioner orsakade av felaktigt reprocessade
instrument

Skador pa omgivande vavnad och nerver
Fraktur pa revbenet

Dimeda Instrumente GmbH ribbspridare maste
anvandas av lakare som ar bekant med och har
tillracklig utbildning, ar informerad om den senaste
tekniken och har tillracklig erfarenhet av val och
anvandning av ribbspridare. Lakaren ar ansvarig for
val av patient och kirurgiskt ingrepp for att applicera .
Revbensspridare far endast anvandas sterilt pa
sjukhus och/eller lampliga centra.

Ribbspridarna och knivarna ar ateranvandbara.
Beskrivningen av rengdring, desinfektion och
sterilisering ingar i kapitlet "bearbetning".
Produkternas livslangd beror pa deras funktion,
skonsam upparbetning i enlighet med dessa
instruktioner och forsiktig hantering vid hantering av
instrumenten. Darfér kan en grans for antalet
reprocessingcykler inte sattas generellt. Trots detta
simulerades 100 reprocessingcykler, vilket inte hade
nagon negativ inverkan pa produkternas funktion,
biokompatibilitet och identifiering.

Efter anvandning av instrumenten maste anvandaren
kontrollera och utvardera instrumenten for att se om
en ny anvandning ar méjlig. Skadade instrument
maste kasseras. Endast kvalificerad personal fran
tillverkaren far utféra reparationer av instrumenten.
Den férvantade livslangden kan forlangas om
lagringsforhallandena foljs.

Produkterna &r inte avsedda eller konstruerade for att
kombineras med andra produkter Om instrumenten
monteras efter demontering far de enskilda
komponenterna inte bytas ut mot delar fran andra
tillverkare, aven om en del ar utbytbar pa grund av
produktens specifika funktion (t.ex. olika insatser).
Utbytesventiler i olika storlekar och former finns som
tillbehor till vissa produkter. Utbytesventilerna
specificeras via artikelnummer och tilldelas
motsvarande produkter. De olika diametrarna pa
armarna och storleken pa hallarna sakerstaller ocksa
att endast tillatna ventiler kan monteras. Detta
utesluter anvandning av 6verdimensionerade eller
underdimensionerade ventiler med ribbspridare som
inte matchar.

Ribbspridarna ar tillverkade av rostfritt stal enligt DIN
EN ISO 7153-1 eller aluminiumlegering enligt DIN EN
573-3. Foljande material anvands:

1.4021
1.4301
1.4305
1.4310
AlMgSi1

Dimeda Instruments GmbH accepterar endast returer
om produkterna ar deklarerade som "hygieniskt
inoffensiva" (dvs. de har klarat hela upparbetningen)
och om de ar markta som "dekontaminerade" (rosa
reparationsnot) och om de ar sakert férpackade.
Defekta eller féraldrade instrument kan kasseras
professionellt eller returneras till ett
atervinningssystem efter rengérings- och
desinfektionsprocessen.

Rad om sakerhet: Anvandaren ar ansvarig for 1amplig
rengdring, desinfektion och sterilisering av
instrumenten.
Nationella regler, inklusive restriktioner, maste ocksa
foljas. Dimeda Instruments GmbH utesluter alla
garantiansprak och patar sig inget ansvar for skador
eller foljdskador till foljd av:

anvandning foér andra &ndamal an de avsedda
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olamplig anvéndning, anstallning eller hantering

olamplig behandling och sterilisering

olampligt underhall och reparationer

underlatenhet att félja dessa anvisningar
Reparat|oner far endast utféras av féretag eller
personer som auktoriserats av Dimeda Instruments
GmbH. | handelse av bristande efterlevnad kommer all
garanti att uteslutas.

PPROCESSING (rengoring, desinfektion och
sterilisering) av instrument

Alla instrument ska rengoéras, desinfekteras och
steriliseras fore varje anvandning; detta kravs aven for
den forsta anvandningen efter leverans av osterila
instrument (rengdring och desinfektion efter att
skyddsfoérpackningen avlagsnats, sterilisering efter
férpackning). En effektiv rengdring och desinfektion ar
en nddvandig forutsattning for en effektiv sterilisering
av instrumenten.

Du &r ansvarig for instrumentens sterilitet. Se darfor till
att endast tillrackligt enhets- och produktspecifikt
validerade forfaranden anvands for rengdring,
desinfektion och sterilisering, att de anvénda
enheterna (WD, sterilisator) underhalls och
kontrolleras regelbundet, samt att de validerade
parametrarna tillampas for varje cykel.

Beakta dessutom de rattsliga bestdammelser som
galler i ditt land samt de hygieniska anvisningar som
géller pa lakarmottagningen eller pa sjukhuset. Detta
galler sarskilt de olika riktlinjerna for inaktivering av
prioner (ej relevant for USA).

Uppmarksamhet! For vissa instrument krévs
ytterligare eller avvikande procedurer (se kapitel
"Sérskilda aspekter").

En automatiserad procedur (WD (Washer-Disinfector))
bdr anvandas for rengdring och desinfektion av
instrumenten. Innan dess ska forbehandlingssteget
utforas.

Avlagsna grova orenheter fran instrumenten direkt
efter applicering (inom hogst 2 timmar).

Forfarande:

1. Demontera instrumenten sa langt det ar maojligt
utan verktyg (se kapitel "Sarskilda aspekter").

2. Skdlj instrumenten minst 1 min under rinnande
vatten (temperatur < 35 °C/95 °F).

Ro6r om i rérliga delar minst tre ganger under
férskoljningen.

3. Bldtlagg de demonterade instrumenten under den
angivna blétlaggningstiden i
férrengoringslésningen (ultraljudsbad, ultraljud ej
aktiverat) sa att instrumenten ar tillrackligt tackta.
Se till att det inte finns nagon kontakt mellan
instrumenten. Underlatta rengdringen genom
forsiktig borstning med en mjuk borste (i bérjan av
blétlaggningen). Ror rorliga delar minst tre ganger
under férrengdringen.

4. Aktivera ultraljudet for ytterligare blétlaggningstid
(dock minst 5 min).

5. Avlagsna sedan instrumenten fran
férrengdringslésningen och efterskdlj dem minst
tre ganger intensivt (minst 1 min) med vatten. Ror
om roérliga delar minst tre ganger under
efterskoljningen.

Var uppmarksam pa foljande punkter vid val av

rengorlngsmedel1
grundlaggande lamplighet fér rengdring av
instrument tillverkade av metalliskt material
rengdringsmedlets 1amplighet for
ultraljudsrengéring (ingen skumutveckling)
rengdringsmedlets kompatibilitet med
instrumenten (se kapitel "Materialbestandighet")

Beakta tvattmedelstillverkarens anvisningar om
koncentration, temperatur och blétlaggningstid samt
efterskoéljning. Anvand endast nyberedda I&sningar
samt endast sterilt eller lagt kontaminerat vatten (max.
10 bakterier/ml) samt lagt endotoxinkontaminerat
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vatten (max. 0,25 endotoxinenheter/ml), t.ex.

renat/hdgrenat vatten, och en mjuk, ren och luddfri

trasa och/eller filtrerad luft for torkning.

' Vid anvandning av ett rengérings- och
desinfektionsmedel for detta (t.ex. pa grund av
personalens sékerhet), tdnk pa att detta ska vara
aldehydfritt (annars fixering av blodféroreningar), ha
en i grunden godkand effektivitet (till exempel
VAH/DGHM eller FDA/EPA
godkannande/godkannande/registrering eller CE
markning), vara lampligt fér desinfektion av
instrument gjorda av metallmaterial och vara
kompatibelt med instrumenten (se kapitel
"materialresistens"). Tank pa  att ett
desinfektionsmedel som anvands i
forbehandlingssteget endast tjanar personalens
sakerhet, men inte kan ersatta det desinfektionssteg
som senare ska utforas efter rengoring.

Var uppmarksam pa foljande punkter nar du valjer

fundamentalt godkand effektivitet hos WD (t.ex.
CE-markning enligt EN 1ISO 15883 eller DGHM
eller FDA-godkannande/klarering/registrering)
maojlighet till ett godként program for termisk
desinfektion (AO-varde> 3000 eller - nar det
galler aldre enheter - minst 5 min vid 90 °C/194
°F; vid kemisk desinfektion risk for rester av
desinfektionsmedlet pa instrumenten)
grundlaggande lamplighet av programmet for
instrument samt tillrackliga skoljsteg i
programmet

efterskoljning endast med sterilt eller lagt
kontaminerat vatten (max. 10 bakterier/ml, max.
0,25 endotoxinenheter/ml), till exempel
renat/hdggradigt renat vatten

endast anvandning av filtrerad luft (oljefri, 1ag
kontaminering med mikroorganismer och
partiklar) for torkning

regelbundet underhall och kontroll/kalibrering av
WD

Var uppmarksam pa foljande punkter vid val av
rengdringsmedel:

grundlaggande lamplighet for rengdring av
instrument tillverkade av metalliskt material
Ytterligare applicering - om termisk desinfektion
inte anvands - av ett lampligt desinfektionsmedel
med godkand effektivitet (t.ex. VAH/DGHM- eller
FDA/EPA-godkannande/klarering/registrering
eller CE-markning) som ar kompatibelt med det
anvanda rengdringsmed]et.

de anvanda rengdringsmedlens kompatibilitet
med instrumenten (se kapitel
"Materialbesténdighet")

Beakta tvattmedelstillverkarens anvisningar om
koncentration, temperatur och bldtlaggningstid samt
efterskoljning.

Forfarande:

1. Demontera instrumenten sa langt det ar maojligt
utan verktyg (se kapitel "Sarskilda aspekter").

2. Flytta de demonterade instrumenten till WD (se till

att instrumenten inte kommer i kontakt med

varandra).

Starta programmet.

Ta bort WD:s instrument efter programmets slut.

Kontrollera och packa instrumenten omedelbart

efter avlagsnandet (se kapitlen "Kontroll",

"Underhall" och "Packning", vid behov efter

ytterligare eftertorkning pa en ren plats).

akrw

Instrumentens  grundldggande ldmplighet fér en
effektiv automatiserad reng6ring och desinfektion
visades av ett oberoende, statligt ackrediterat och
erkdnt (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium genom
anvéndning av WD G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH &
Co., Glitersloh, (termisk desinfektion) och
rengdringsmedlet Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) med hénsyn till det
angivna férfarandet.
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Kontrollera alla instrument efter rengdring respektive
rengoring/desinfektion med avseende pa korrosion,
skadade ytor och féroreningar. Anvand inte skadade
instrument igen (fér begransning av antalet
ateranvandningscykler, se kapitlet
"Ateranvandbarhet"). Fortfarande smutsiga instrument
skall rengdras och desinfekteras igen.

Montera de demonterade instrumenten igen .
Anvand endast instrumentoljor (vitolja) som ar
godkanda for angsterilisering med hansyn till hgsta
mojliga steriliseringstemperatur och med godkand
biokompatibilitet. Applicera endast en liten mangd pa
lederna (ingen fullstédndig sprutning, fett far inte
appliceras).

Foérpacka rengjorda och desinficerade instrument i
steriliseringsférpackningar for engangsbruk (enkel-
eller dubbelférpackning) och/eller
steriliseringsbehallare som uppfyller foljande krav
(materlal/process)
EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-
godkannande)
lamplig for angsterilisering
(temperaturbesténdighet upp till minst 142 °C
(288 °F), tillracklig angpermeabilitet)
tillrackligt skydd av instrumenten och
steriliseringsforpackningarna mot mekaniska
skador
regelbundet underhall enligt tillverkarens
anvisningar (steriliseringsbehallare)

Anvand endast de angivna steriliseringsmetoderna for
sterilisering; andra steriliseringsmetoder far inte
anvandas.

Angsterlllserlng
Fraktionerat vakuum/dynamisk luftborttagning? 2
(med tillracklig produkttorkning )*
angsterilisator enligt EN 13060/EN 285 eller
ANSI AAMI ST79 (fér USA: FDA-godkannande)
validerad enligt EN ISO 17665 (giltig IQ/0Q
(idrifttagning) och produktspecifik
prestandakvalificering (PQ))
maximal steriliseringstemperatur 138 °C (280 °F;
plus tolerans enligt EN ISO 17665)
steriliseringstid (exponeringstid vid
steriliseringstemperaturen):

Steriliseringsférfarandet med omedelbar anvandning
far inte anvandas.

Anvand inte sterilisering med torr varme, stralning,
formaldehyd och etylenoxid samt plasmasterilisering.

Forvara instrumenten i steriliseringsforpackningen pa
en torr och dammfri plats efter steriliseringen.

Uppmarksamhet! Rengdrings- eller
desinfektionsmedlet far inte innehalla foljande &mnen
som anges nedan:
organiska, mineraliska och oxiderande syror
(lagsta tillatna pH-varde 5,5)
lutar (hogsta tillatna pH-varde 8,5
(aluminiuminstrument, neutralt/enzymatiskt
rengdringsmedel rekommenderas)) /
starka lutar (hogsta tillatna pH-varde 11
(instrument av rent rostfritt stal,
neutralt/enzymatiskt eller alkaliskt
rengdringsmedel rekommenderas))
oxiderande medel (t.ex. peroxid)
halogener (klor, jod, brom)
Vld val av rengéringsmedel bér man dessutom beakta
att korrosionsinhibitorer, neutraliseringsmedel
och/eller skéljmedel kan orsaka potentiella kritiska
rester pa instrumenten.
Syraneutraliserande medel eller skéljmedel far inte
anvandas.
Rengor inte instrument och steriliseringsbehallare med
metallborstar eller stalull.
Utsatt inte instrument och steriliseringsbehallare for
temperaturer 6ver 142 °C (288 °F)!

Tillverkare
Datum for tillverkning

Medicinteknisk utrustning
Artikel- eller ordernummer

Partiets nummer

PEEE&L

Inskription for icke-sterila produkter

Omrade Fraktionerat tyngdkraftsforskjutning
vakuum/dynamisk E . . .
luftavskiljning 0123 Symbol fér europeiskt godkénnande
USA minst 4 min vid 132 rekommenderas inte
°C (270 °F), torktid Folj bruksanvisningen
minst 20 min* N
Tyskland | minst 5 min® vid rekommenderas inte ///it
134 °C (273 °F) . Skydda mot solljus
andra minst 4 min® vid rekommenderas inte e
lander 134 °C (273 °F) T )
— Hall dig torr
minst tre vakuumsteg
3 Den mindre effektiva gravitationsproceduren A .
far inte anvéndas om det finns tillgang till Uppmérksamhet

fraktionerad vakuumprocedur och kraver
enhets-, procedur-, parameter- och
produktspecifik validering under anvandarens
eget ansvar.

Den effektivt erforderliga torktiden beror
direkt pa parametrar som anvandaren ensam
ansvarar for (lastens konfiguration och
densitet, steriliseringsforhallanden...) och
skall darfér bestdmmas av anvandaren.
Torktider kortare an 20 min far dock inte
anvandas.

respektive 18 min (inaktivering av prioner,
inte relevant for USA)

Instrumentens  grundldggande ldmplighet fér en
effektiv  angsterilisering demonstrerades av ett
oberoende, statligt ackrediterat och erként (§ 15
(5) MPG) testlaboratorium genom tilldmpning av
angsterilisatorn HST 6x6x6 (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund) och férfarandet med
fraktionerat vakuum/dynamisk luftborttagning. Fér
detta 6vervégdes typiska férhallanden i klinik och
lakarpraxis samt det angivna férfarandet.

~

o
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Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med
produkten maste omedelbart rapporteras till
tillverkaren och till den ansvariga myndigheten i
den medlemsstat diar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Dimeda Instrumente GmbH
“ Génsécker 54+58

78532 Tuttlingen c €

Tyskland 0123
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Art. nej Artikel Sarskilt/tillaggsforfarande i hdndelse av Forpackning Sterilisering Rekommenderad klassificering enligt
specifikation Forbehandling Automatiserad Underhall KRINKO/RKI/BfArM végledning (endast

rengoring/desinfektion

Tyskland, med hansyn till avsedd
anvandning)

56.210.xx
56.214.xx
56.220.xx
56.236.xx
56.238.xx
56.245.xx
56.246.xx
56.256.xx
56.258.xx
56.260.xx
56.262.xx
56.264.xx
56.265.xx
56.266.xx
56.268.xx
56.269.xx
56.270.xx
56.272.xx
56.274.xx

andra
ribbspridare /
ribbentreprendr
er (rostfritt stal)

standard

Oppningar nedat

Smorjning endast i lederna!

monterad

monterad

Klassificeringen/riskbeddémningen maste
justeras av operatoren pa grundval av det
faktiska tillampningsomradet.

56.212.xx
56.220.xx
56.230.xx
56.232.xx
56.234.xx
56.242.xx
56.244.xx
56.250.xx
56.251.xx
56.273.xx

andra
ribbspridare /
ribbentreprendr
er (aluminium,
markerade)

endast neutrala
enzymatiska
rengdringsmedel tillatna

endast neutrala-
enzymatiska
rengoringsmedel tillatna,
Oppningar nedat

Smorjning endast i lederna!

monterad

monterad

Klassificeringen/riskbedémningen maste
justeras av operatoren pa grundval av det
faktiska tillampningsomradet.

56.220.xx
56.238.xx
56.245.xx
56.256.xx
56.258.xx
56.266.xx
56.268.xx
56.269.xx
56.270.xx
56.274.xx

enkelventiler (
rostfritt stal)
(rostfritt stal)

standard

Oppningar nedat

Smorjning ej tillaten!

standard

standard

Klassificeringen/riskbeddémningen maste
justeras av operatoren pa grundval av det
faktiska tillampningsomradet.

56.242.xx
56.244.xx

enkelventiler
(aluminium,
markta)

endast neutrala
enzymatiska
rengdringsmedel tillatna

endast neutrala-
enzymatiska
rengoringsmedel tillatna,
Oppningar nedat

Smorjning ej tillaten!

standard

standard

Klassificeringen/riskbeddémningen maste
justeras av operatoren pa grundval av det
faktiska tillampningsomradet.
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