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eller karl under kirurgiska
ingrepp.

Produktfamilj skdrande instrument

(UDI-DI) Syfte
Manuell dermatom Instrument for att ta fram
404279638797CK tunna hudflikar for

ingrepp.

Sax for tonsiller

Instrument for resektion av

404279616520A2 tonsillvavnad vid ett ONH-
forfarande.
Néssax Instrument for att skéra
404279613495A7 bort vavnad i ndsan och
tillhérande strukturer vid
ONH- eller plastikkirurgi.
Sax for Instrument for att klippa
navelstrang navelstrangen efter
4042796326029X fodseln.
Gipssax Instrument for att skara
404279646314AW gipsavgjutningar och flera
lager tjockt material.
Rektal sax Instrument for resektion av
40427961350199 vavnad vid rektalkirurgi.
Skarslevande Instrument som anvands
saxar for att skara vavnad under
404279613487A8 ett ingrepp som innebar
enucleation av 6gat
och/eller angransande
strukturer.
Styva Instrument for att skara
endoskopisaxar vavnad eller suturmaterial
4042796421AY
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cerclages och tunna nélar
eller stift.

Produktfamiljen mejsel och osteotom

(UDI-DI) Syfte
Ortopedisk mejsel Instrument med ett enkelt,
404279632853AS enkelt fasat blad for att

skara och forma ben.

Dental osteotom
404279644887C4

Instrument for att forma
och komprimera benet
under en osteotomi.

Produktfamiljen Rongeure

(UDI-DI)

Syfte

Orthopaedieronge
ur

Instrument med
skarande/knycklande

404279632853AS verkan for avlagsnande av
ben inom ortopedisk
kirurgi.

Nasenrongeur Instrument for resektion av

404279633442A8 harda eller fasta vavnader

(t.ex. ben eller brosk) fran
n&sgangarna genom att
skéra/knécka.

Rippenrongeur
404279635317AJ

Instrument for att skéra
igenom och forkorta
revbensben och for att
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och nervsystemet.

Produkterna ar inte avsedda att anslutas till aktiva
medicinska produkter. Det finns en risk for skador
p& patienter och anvandare nar man anvander RF-,
RF- eller laseranordningar samtidigt.

Produktspecifika kontraindikationer

1 Viktig anmérkning (UDI-DI) Syfte hudtransplantationer eller
Las denna bruksanvisning noga fore Handtag for Utbytbar del av en skalpell for att skara bort sma
—5  varje anvandning och forvara den skalpell som fungerar som handtag _ hudfbréndringar.
i Iattillganglig for anvandaren eller 40427961223594 och pé vilken ett [ampligt Produktfamiljen Urethrotome
- relevant fackpersonal. blad ar monterat. LIolHoh) Syfte
Skalpel, Instrument for att skara Urethrotome Instrument for att 6ppna
. . . &teranvandbar eller dissekera vavnad 404279617633AP fortrangningar i urinréret.
Las varningarna som ar markerade 404279635141A5 (icke utbytbart blad). Produktfamilj fér stansning
med denna symbol noggrant. Kniv for Instrument for kirurgisk (UDI-DI) Syfte
& I'z;alkéligaiﬁlv ;T\?e:rllir]ggaigﬁ%gema amputering amputation av en lem. Benstampel Instrument med
: v - 404279635131A2 40427961323193 skarande/gnuggande
patienten, anvandare eller tredje Parodontalkniv Instrument for excision av funktion for att skéara ut
part. 404279641544AE gingival och annan mjuk sma benpartier.
. . . vavnad i munnen vid Stans for Instrument for att géra hal i
2 Tillampningsomrade parodontalkirurgi. gummidamm gummidammskivor for att
Instrumenten far endast anvandas for sin avsedda Tonsillkniv Instrument for aft ta bort 404279635553AY | kunna lagga dem over
anvandning inom de medicinska specialiteterna av 4042796122559A ltonsnlema vid ett kirurgiskt tandkronor.
lampligt utbildad och kvalificerad personal. Den i Ingrepp. Tonsillstampling Instrument med
behandlande likaren eller anvéndaren &r ansvarig Nasan kniv Instrument er att skara 404279632364A6 skarande/knycklande
for valet av instrument for specifika tillampningar 404279638103AJ bort nésans inre strukturer. verkan for avlagsnande av
eller operativ anvandning, lamplig utbildning och Oronkniv Instrument for att skara tonsillerna vid
information samt tillracklig erfarenhet for 40427961224597 och dissekera anatomiska tonsillektomi.
hanteringen av instrumenten. \l:avna'dﬁr'i Orat under ett Kirurgisk Instrument for att ta
irurgiskt ingrepp. biopsitang biopsiprover fr&n tumérer
3 Produkter / syfte Oftalmisk kniv Instrument som anvands 404279611775A2 eller annan vévnad under
Skarinstrumenten &r avsedda for kirurgiskt invasiva 404279632764AS for att gora exakta snitt i ett kirurgiskt ingrepp.
och delvis aven for icke-kirurgiskt invasiva 6gonvévnad vid kirurgiska Produktfamilj Loop-instrument
behandlingar inom olika medicinska omraden ingrepp i ogat och (UDI-DI) Syfte
(mindre &n 60 minuter). De motsvarar riskklass I/1r. narliggande strukturer. Adenotom Instrument for excision av
Broskkniv Instrument for att skara, 40427961002589 hypertrofisk lymfatisk
Produktfamilj saxar 404279637840BL skrapa eller forma brosk vavnad i nasofarynx.
(UDI-DI) Syfte under ett kirurgiskt Linsens slinga Instrument for manuell
Kirurgisk sax Instrument for att skara Ingrepp. 4042796123199B extraktion av égonlinsen
404279638727BW kroppsvavnad, Razor Instrument som anvands och for forsiktig hantering
suturmaterial eller annat 404279645078B2 for att avlagsna ansikts- och/eller spolning av
kirurgiskt material. eller kroppsbehéring fran dgonvavnad.
Spiksax Instrument for att forkorta en patient. Nasdogla Instrument for resektion av
40427963881212B | finger- och tanaglar. Gipskniv Instrument for att skéra 4042796156 76AT onormal vavnad i ndsan
N 404279635140A3 eller trimma héardade under ett ONH-ingrepp.
Nagelklippare Instrument for att klippa gipsavgjutningar. Oronslinga Instrument som anvands
404279612695AA naglarna pa en patient Meniskkniv Instrument for att skara av 4042796310208U for att skara bort onormal
eller person. 404279635138AG menisken. vavnad i 6rat under ett
Sax for bandage Instrument for att skara Laryngeal kniv Instrument for att skara ONH-férfarande.
4042796134819V bandage. 404279638105AN bort struphuvudets Tonsill slinga Instrument for att ta bort
Iris sax Instrument som anvands strukturer under (ONH) 4042796136329R tonsillerna under ett ONH-
404279613488AA for att skéra vavnad under kirurgi. ingrepp.
ett ingrepp pé égats iris. Myommesser Instrument for att ta bort S
Oronsaxar Instrument for att skara av 404279637835BT fibroider. 4 Kontraindikationer
404279633414A3 vavnad vid ingrepp i 6rat. Produktfamilj Skarinstrument Pin & Wire Instrumenten far endast anvandas for det avsedda
Tradsaxar Instrument for att skara av (UDI-DI) Syfte andamalet av lampligt utbildad och kvalificerad
4042796135029B sutur- eller ligaturmaterial Tradklippare Instrument for att skara personal. Produkterna &r inte avsedda att
under ett kirurgiskt 404279632885B7 ortopediska ledningar, anvandas pa hjartat och det centrala cirkulations-

Manuell dermatom:

Bakteriellt kontaminerad sarbadd.
Icke-perfunderad sarbadd (senor, ben,

ledkapsel).

Tung mekanisk belastning vid

mottagarplatsen.

Exponerade kérl eller nerver.

Relativ: Defekter pd bjningssidan av lederna
(sekundéar krympning av transplantat).

.
. Exponerade implantat.

. Estetiska defekter i ansiktet.
.

Urethrotom:

Urinvégsinfektion.

Koagulationsstérningar.
Snare-instrument:

Agranulocytos.
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Leukemi.
Koagulationsstérningar.
. Kardiovaskular insufficiens.

5 Komplikationer/biverkningar

/L\.Allmant:

Efter kontakt med instrumentet kan
overkanslighetsreaktioner utlésas hos en patient
med materialintolerans mot rostfritt stal. | handelse
av en sadan reaktion maste ingreppet omedelbart
avbrytas och nédvandiga atgarder vidtas.

Under marknadsdvervakningen kan ytterligare
potentiella komplikationer/biverkningar identifieras:

ABehandlingsrelaterade
komplikationer/biverkningar/risker

Allmant:

. Skador p& omgivande karl och vavnad.
. Skada p& nerver.

Manuella dermatomer:

. Avlagsnande av transplantat som ar for djupt
eftersom dermatomet inte var korrekt installt:
| detta fall kan transplantatet antingen
aterfastas omedelbart pa avlagsnandeplatsen
som ett transplantat eller s& kan denna
lyftplats tdckas med ett annat korrekt erhallet
transplantat.

Urethrotom:

. latrogen skada pa urinréret p& grund av
otillrécklig kontroll av snittet.

Blodning fran urinroret.

Hematom i penis eller skrotum.
Urinvagsinfektion, uretrit, prostatit, epididymit.
Perforation av urinréret med bildande av en
via falsa.

. Penisavvikelse.

Snare-instrument:
Risker med tonsillektomi:

. Efter blédning.

. Revideringskirurgi p& grund av postoperativ
blddning.

Tandskador.

Nervskador.

Luftvagsobstruktion (6dem).

Emfysem.

Smakstorningar.

A\ Produktrelaterade
komplikationer/biverkningar/risker

Under marknadsdvervakningen kan ytterligare
potentiella komplikationer/biverkningar identifieras:
Saxar:

. Paus.
. Mbjlig odnskad perforering.

Skéarande instrument:

. Felaktig information i GA om demontering av
instrumentet.

. Brott pa bladet.

. Brott pa arbetsandarna pa grund av
hévstangsrorelser.

. Intag av komponenter efter brott.

Skarinstrument, stift och tradar:

. Brott pa skarkanten, komponenter.
. Skarning defekt.

Mejsel, osteotom:

Brott pa skarkanten, komponenter.
Skéarning defekt.

Rost pa bladet.

Knivarna &r inte kompatibla med handtaget.
Felaktig markning.

Restprodukter (beredning).

Trubbiga blad.

Rongeure

. Frakturer i kakarna.
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6 Forsiktighetsatgarder och varningar

&Uppmérksamhet!

Instrumenten ar endast avsedda for kirurgiskt bruk
och far inte anvandas for ndgot annat andamal.
Felaktig hantering och skotsel samt felaktig
anvandning kan leda till att instrumenten slits i
fortid.

A Materialinkompatibilitet

De medicinska produkterna far inte anvandas
under n&gra omstandigheter om anvandaren eller
vardpersonalen far kannedom om att patienten inte
tal materialet.

&Funktionsnedséttning

Kirurgiska instrument korroderar och deras funktion
forsamras nar de kommer i kontakt med aggressiva
amnen. Darfor ar det viktigt att félja anvisningarna
for upparbetning och sterilisering.

M\ priftsforhallanden

FOor att sékerstélla en séker drift av de produkter
som namns ovan ar det viktigt att produkterna
underhalls och skots pa ratt satt. Dessutom bor en
funktionskontroll eller visuell kontroll utféras fore
varje anvandning. Darfér hanvisas till de relevanta
avsnitten i denna bruksanvisning.

&Kombination med andra produkter

Nar instrumentet monteras ihop efter demontering
far enskilda delar inte ersattas med delar fran
andra tillverkare! Om delar &r utbytbara p& grund
av produktens avsedda andamal (t.ex. olika
arbetsinsatser) far delar frdn andra tillverkare inte
anvandas! Vi rekommenderar ocksa att du koper
andra tilloehor (t.ex. skotselprodukter) fran Dimeda
Instrumente GmbH.

&Lagring

Det finns inga sarskilda krav pa lagring av
produkterna. Vi rekommenderar dock att
medicintekniska produkter férvaras i en ren och torr
miljo.

A\ creutzfeldt-Jakobs sjukdom

Nér det géller upparbetning av medicintekniska
produkter som har anvants p& patienter som lider
av eller missténks lida av Creutzfeldt-Jacobs
sjukdom (CJD) eller dess variant (vCJD) ska de
krav som anges i motsvarande bilaga till riktlinjerna
for sjukhushygien och infektionsprevention samt de
krav som anges i publikationer i Federal Health
Gazette iakttas. Medicintekniska produkter som har
anvants p& denna patientgrupp maste bortskaffas
pa ett sékert satt genom forbranning (Europeiska
avfallskatalogen EWC 18 01 03). Torrvarme,
etanol, formaldehyd och glutaraldehyd har en
fixerande men inte inaktiverande effekt p& TSE-
patogener. Av de tillgangliga
steriliseringsmetoderna har endast angsterilisering
(sérskilt 134° C, 18 minuter) visat sig ha en
begransad effekt.

&Spetsiga!skarpa instrument

Forsiktighet bor iakttas vid hantering av instrument
med vassa spetsar eller kanter.

7 Kombinationsprodukter och tillbehor

Produkterna far inte anvandas tillsammans med
andra produkter utom skalpeller och utan tillbehor.

Skalpeller med utbytbara blad

Skalpeller kan kombineras med blad enligt DIN EN
27740. Skalpellerna ar utformade for att vara
kompatibla med figurerna 3 och 4 enligt DIN
58849-2.

8 Ansvar och garanti

Dimeda Instrumente GmbH &r som tillverkare inte
ansvarig for féljdskador som uppstar p& grund av
felaktig anvéndning eller hantering. Detta galler i
synnerhet om anvéndningen inte 6verensstammer
med det faststéllda syftet eller om anvisningarna for
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upparbetning och sterilisering inte foljs. Detta galler
aven for reparationer eller &ndringar av produkten
som utférs av obehérig personal fran tillverkaren.
Dessa ansvarsbegréansningar galler aven for
garantiservice.

9 Sterilitet

& Leveransvillkor

De medicintekniska produkterna levereras i osterilt
skick och méaste forberedas och steriliseras av
anvandaren i enlighet med féljande instruktioner
fore den forsta och varje efterfoljande anvandning.

10 Forberedelse

&Varningar

e  Frekvent ateranvandning paverkar
produkternas kvalitet.

e Det stadsvatten som skall anvéndas skall
uppfylla kraven i radets direktiv 98/83/EG av
den 3 november 1998 om kvaliteten pa
vatten avsett att anvandas som dricksvatten.

e De rengdrings- och desinfektionsmedel som
anvands for validering anges i dessa
anvisningar for upparbetning. Om ett
alternativt rengérings- och
desinfektionsmedel (som &r fortecknat av
RKI eller VAH) anvands, ligger ansvaret pa
upparbetaren.

e  Satt ihop demonterade produkter igen fore
sterilisering.

«  Upparbetning far endast utféras av
kvalificerad medicinsk personal. Maskinell
upparbetning maste vara kvalificerad och
validerad i anvandarens lokaler. Tvatt- och
desinfektionsmaskinerna maste helt uppfylla
kraven i DIN EN ISO 15883.

Mplats for anvandning

De forsta stegen for en korrekt upparbetning boérjar
redan i operationssalen. Om mgjligt bér grov smuts
och rester avlédgsnas innan instrumenten kasseras.
For detta &ndamal ska instrumenten skoljas i kallt
kranvatten (< 40 °C). Om detta forfarande inte ar
tillrackligt for att aviagsna den uppenbara
nedsmutsningen kan en mjuk plastborste anvandas
for att aviagsna nedsmutsningen. Nar det ar mojligt
bor torr bortskaffande féredras, eftersom langvarig
exponering av medicintekniska produkter for
I6sningar kan leda till materialskador (t.ex.
korrosion) om de bortskaffas vata. Torkning av
rester maste undvikas! Langa vantetider fore
upparbetning, t.ex. éver natten eller under helgen,
bor undvikas vid b&da typerna av bortskaffande
(<60 minuter).

A Transport

Produkterna ska om mdjligt bortskaffas torrt
omedelbart (<60 min) efter applicering. Detta
innebar att produkterna skall transporteras i en
sluten behallare fran anvandningsstallet till
upparbetningsstallet s att ingen torkning av
produkterna sker.

Forberedelser fér dekontaminering

Om mojligt bor produkterna demonteras foére de
efterfoljande upparbetningsstegen eller foras till de
efterféljande upparbetningsstegen i 6ppnat skick.
Skoljskuggor méaste undvikas. Produkterna skall
beredas i lampliga silkorgar eller skéljbrickor (valj
storlek beroende pa produkt). Produkterna skall
fastas i reningskorgen pa ett minsta avstand fran
varandra. Overlappning bér undvikas for att
undvika skador pa produkterna under
rengdringsprocessen.
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Forrengdring

1. Forrengor produkterna helt och hallet under kallt
vatten (dricksvattenkvalitet <40°C) med en mjuk
borste.

2. Spola haligheter och svaratkomliga stallen,
springor och skaror pa instrumentet med en
vattentryckspistol i 60 sekunder med kallt vatten
(stadsvatten dricksvattenkvalitet <40°C).

3. Blotlagg produkterna i ett alkaliskt
rengdringsmedel (0,5 % Neodisher Mediclean
forte) i ett ultraljudsbad vid 35 kHz i 5 minuter.
4. Skolj produkterna under kallt vatten
(dricksvattenkvalitet < 40 °C) i 15 sekunder.

5. Spola haligheter och svaratkomliga stallen,
springor och skaror p& instrumentet med en
vattentryckspistol i 30 sekunder med kallt vatten
(stadsvatten dricksvattenkvalitet <40°C).

Forberedelse

Automatisk beredning
(Miele Disinfector G7835 CD enligt ISO 15883):

1 minut foér rengdring.

Vattenavrinning.

4 minuter for rengéring.

Vattenavrinning.

6 minuter Rengéring med ett alkaliskt

rengdringsmedel (0,5 % Neodisher Mediclean

forte) vid 58 °C +/- 1 °C.

. Vattenavrinning.

. 3 minuter neutralisering (0,1 % Neodisherz)
med kallt vatten.

. Vattenavrinning.

. 2 minuter Rengdéring med kallt avjoniserat

vatten.

Automatisk desinfektion

Automatisk termisk desinfektion i tvétt- och
desinfektor, med beaktande av nationella krav p&

Ao -vérde, t.ex. Ao -varde >3000:
Med 5 minuter vid >95°C.

Automatisk torkning

Automatisk torkning enligt den automatiska
torkningsprocessen i tvétt- och
desinfektionsmaskinen i 30 minuter vid 92 °C +/- 2
°C.

11 Sterilisering

(Autoklav av typ B fr&n Tuttmauer enligt DIN EN
13060).

Sterilisering av produkterna med hjalp av en
fraktionerad forvakuumprocess (enligt DIN EN ISO
17665-1/DIN EN 285) med beaktande av
respektive nationella krav. Produkterna ska
steriliseras i lampliga steriliseringsforpackningar i
enlighet med DIN EN ISO 11607-1 och EN 868.

Steriliseringen ska utféras med en fraktionerad
forvakueringsprocess med féljande parametrar:

. 134°C.

. 5 minuters halltid.

. 3 cykler for forvacuum.

. Torkning i vakuum i minst 20 minuter.
Autoklavtillverkarens bruksanvisningar och de
rekommenderade riktlinjerna for maximal
belastning av steriliseringsmaterial maste féljas.
Autoklaven skall installeras, underhdllas, valideras
och kalibreras i enlighet med bestammelserna.

/L\. Ytterligare information

Upparbetaren ar ansvarig for att den upparbetning
som faktiskt utférs med den utrustning, de material
och den personal som anvéands i
upparbetningsanlédggningen ger énskat resultat.
Detta kraver vanligtvis validering och rutinméassig
overvakning av den process och utrustning som
anvands.

12 Underhall, kontroll och inspektion
Kyl ner instrumenten till rumstemperatur!
Visuell kontroll (fére montering):
Kontrollera instrumentens eller de enskilda
komponenternas yta fére montering. Sarskild

2.2 IFU_Skarande instrument_v02_Schwedisch.docx

uppmarksamhet bor agnas at att kontrollera

skarvar (slutdel), profiler, spar och andra strukturer

som &r svara att komma at:

. Finns det nagra rester av smuts eller rester?

Om ja, manuell omrengéring och fullsténdig

rengdring och desinfektion av maskinen igen.

. Ar spér av korrosion (rost, grop) synliga?

. Ar ytan skadad av sprickor (aven harfina
sprickor) eller andra tecken pé slitage?

. Ar inskriften p& instrumentet inte langre
lasbar?

Om sé ar fallet ska instrumentet i friga markas och

omedelbart kasseras och erséttas.

Montering och underhall

. Montera de demonterade instrumenten pa ett
funktionellt korrekt saitt.

. Behandla rérliga delar som leder, gédngor och
glidytor manuellt med lamplig, medicinskt
godkand instrumentolja (Angsteriliserbar
vardprodukt baserad pa paraffin/vit olja,
biokompatibel enligt EU-standard). EU-
standard).

. Fordela oljan i leden genom att 6ppna och
stanga den flera ganger, ta bort 6verflodig
olja med en ren, luddfri trasa.

Anvand inte mineralolja eller silikonsmérjmedel!

Doppa inte instrumenten helt i vardprodukten!

Funktionstest

Var sarskilt uppmarksam pa foljande aspekter och

eventuella fel under funktionstestet:

. Inga skador, t.ex. trasiga spetsar, bojda eller
|6sa delar (skruvar).

. Perfekt stangning av kékarna.

. Korrekt och saker funktion av spérrar och 13s.

. Lé&tt och jamn rorelse av handtagen, gang
med sa lite spel som mgjligt.

. Felfri skarfunktion for saxar.

. Stolpe och fjadertryck i ordning (stansar,
gougtanger etc.)

. Lumen genomslapplighet.

. Inga andra tecken pa slitage, t.ex. p&
tatningar, isolering eller beléggningar.

Om fel upptécks vid funktionsprovningen ska

instrumenten markas och uteslutas fran vidare

anvandning utan undantag.

13 Produktlivslangd

Produkternas livslangd beror pa funktionen, den
skonsamma upparbetningen enligt dessa
anvisningar och den férsiktiga hanteringen nar
instrumenten hanteras. Darfor kan en grans for
antalet upparbetningscykler inte faststallas
generellt. Trots detta simulerades 100
upparbetningscykler, vilket inte visade nagon
forsémring av produkternas funktionalitet,
biokompatibilitet och identifiering. Anvandaren
kanner igen slutet av anvandningscykeln genom de
eventuella defekter och begréansande egenskaper
hos produkterna som anges under underhall,
inspektion och provning.

14 Service och reparation

M\ service och reparation

Utfor inga reparationer eller &ndringar av produkten
p& egen hand. Detta &r endast tillverkarens
auktoriserade personal som ansvarar for detta.
Kontakta oss om du har nagra klagomal, krav eller
information om véra produkter.

&Transport for atervandande

Defekta eller icke-6verensstammande produkter
maste ha genomgatt hela
atertillverkningsprocessen innan de returneras for
reparation/service.

15 Forpackning, lagring och
bortskaffande

Instrumentet placeras i standardiserade
forpackningar som ar lampliga for respektive
produkt eller i steriliseringsbrickor enligt DIN EN
1ISO 11607-1 och EN 868 och forseglas.

Forvara sterila produkter i en torr, ren och dammfri
miljo, skyddad fran skador, vid mattliga
temperaturer.
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Tillverkarens medicintekniska produkter ska
forvaras och forvaras i enskilda forpackningar,
l&dor eller skyddande behéllare. Behandla
instrumenten med stérsta forsiktighet under
transport, férvaring och upparbetning.
Uppratthéllandet av det sterila tillstandet efter
steriliseringsprocessen maste sékerstéllas av
anvandaren eller den specialiserade personal som
utsetts for detta &ndamal.

Bortskaffande av produkter, forpackningsmaterial
och tilloehér maste ske i enlighet med nationellt
tillampliga bestdammelser och lagar. Tillverkaren
tillhandahaller inga sarskilda anvisningar for detta.

16 Rapporteringskrav

Produktfel som uppstatt vid korrekt anvandning av
véra produkter ska rapporteras direkt till oss som
tillverkare eller till din aterforséaljare.

Defekter dar patienter, anvandare eller tredje part
har skadats av produkterna (sa kallade
rapporteringsbara incidenter) ska omedelbart
rapporteras till tillverkaren och, i férekommande
fall, till din behdriga, ansvariga myndighet. Denna
rapportering av incidenter maste ske omedelbart
efter att de intraffat s& att viktiga
rapporteringsfrister kan héllas.

De drabbade produkterna ska kasseras, bearbetas
p& nytt och skickas till tillverkaren for undersokning.
Din aterforsaljare hjalper dig garna med detta.

Nar vi har mottagit din anmélan kommer vi att
informera dig inom en rimlig tidsram om de
ytterligare atgarder som kravs.

17 Ytterligare information

Om de kemikalier och maskiner som beskrivs har
inte finns tillgéangliga och om
upparbetningsprocessen inte ska genomforas p&
det satt som beskrivs, ar det anvandarens ansvar
att validera sin process i enlighet med detta.

Ytterligare instruktioner fér upparbetning av
medicintekniska produkter:

. Internet: http://www.rki.de

. Internet: http://www.a-k-i.org

. Krav pa hygien vid upparbetning av
medicintekniska produkter Rekommendation
frdn kommissionen for sjukhushygien och
infektionsprevention vid Robert Koch-
institutet (RKI) och det federala institutet for
lakemedel och medicintekniska produkter
(BfArM) om "Krav pa hygien vid upparbetning
av medicintekniska produkter".

. DIN 96298-4 Funktionskontroll i
upparbetningsprocessen

18 Tillampliga dokument

Instruktioner for korrekt demontering av de angivna
produkterna finns p& var hemsida:
www.dimeda.de/ifu

. Instruktioner fér demontering av instrument

19 Beskrivning av de symboler som
anvands

& Uppmérksamhet!

E[ﬂ Folj bruksanvisningen

Artikelnummer

LOT Beteckning p& partiet
CE-markning, om tillampligt m
Det anmélda organets

oo identifikationsnummer.

Indikation for icke-steril produkt
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SURGICAL INSTRUMENTS

ad

Tillverkarens namn och adress

l

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk utrustning

Unique Device Identification,
kod for att identifiera en
produkt.

SRN

Tillverkarens
registreringsnummer i
EUDAMED-databasen.
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