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1 Viktig information

wl

L&s igenom denna bruksanvisning
noggrant fore varje anvandning och
férvara den sa att den &r lattillganglig
for anvandaren eller relevant
personal.

L&s noggrant igenom varningarna
som ar markerade med denna
symbol. Felaktig anvandning av
produkterna kan leda till allvarliga
skador pa patienten, anvandaren
eller tredje part.

2 Anvandningsomrade

Instrumenten far endast anvandas for avsett
andamal inom medicinska specialomraden av
personal med lamplig utbildning och kvalifikationer.
Den behandlande lakaren eller anvandaren &r
ansvarig for valet av instrument for specifika
tillampningar eller operativ anvandning, lamplig
utbildning och information samt tillrécklig erfarenhet
for hantering av instrumenten.

3 Produkter / Avsedd anvandning

De héllande, greppande instrumenten ar avsedda
for kirurgiskt invasiva och delvis aven for icke-
kirurgiskt invasiva behandlingar inom olika
medicinska specialomréden (mindre &n 60
minuter). De motsvarar riskklass I/Ir.

Produktfamilj Pincetter

(baserad pa UDI- Avsikt

DI)

Kirurgiska pincetter | Instrument for att greppa
404279662466BG och manipulera mjuka

vavnader.

c € 0123

Oftalmologiska

Instrument for att greppa

C€ o123

pincetter eller manipulera
404279662674BR oftalmologiska mjuka
C € vavnader och/eller avlagsna
0123 frammande féremal fran
dessa.
ONH-tang Instrument for att greppa,
404279639995CY halla eller manipulera

anatomiska strukturer vid
ONH-ingrepp.

Implantathantering

Instrument for att greppa

c € 0123

stanger och manipulera kirurgiska

404279635079AR implantat/anordningar
under implantationen.

C€ou2s

Tang for Instrument for att halla fast

tandartikulationspa | artikulationspapper under

pper anvandning i munhélan.

404279631813A7

C € 0123

Tang for Instrument for att halla fast

dentaltampong forbandsmaterial under

404279631814A9 anvandning i patientens

munhala.

Ogonfransplattang
404279663485BT

C € 0123

Instrument for att greppa
och ta bort égonfransar.

Produktfamilj Atrau

matiska klammor

(Baserat pa UDI-

Avsedd anvandning

C € 0123

DI)
Tarmklammor Instrument fér atraumatisk
4042796108719Q greppning, komprimering

eller stdd av tarmen vid
kirurgiska ingrepp.
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Rektumklammor
404279615671AH

c € 0123

Instrument for atraumatisk
greppning eller
komprimering av rektum
och/eller analkanalen.

Livmoderklemmer

Instrument fér greppning

Applikator for
aneurysmklammor
404279632591AK

C € 0123

Instrument for
applicering/insattning av
aneurysmklammor.

Produktfamilj Slinginstrument

(Baserat pa UDI-

Avsedd anvandning

c € 0123

404279616453AC eller manipulation av
C € livmodern vid kirurgiska
0123 ingrepp.
Bronkklammor Instrument for tillfallig,
4042796108679Z atraumatisk kompression av
C E en bronk.
0123
Pylorusklemmar Instrument for tillfallig
404279646599CA atraumatisk kompression av

pylorus vid kirurgiska
ingrepp.

DI)
Hemorrojderligator Instrument for att fasta en
404279635157AL ligatur (t.ex. band av

C€ous

latexgummi) pd inre
hemorrojder for att f& dem
att do6 genom att stoppa
blodcirkulationen.

Dissektionspincett

Instrument for att greppa,

Endoterapi-
polypektomi
ligator
404279636176AX

Instrument for att forma en
ligaturslinga for att férhindra
eller stoppa blédningar efter
en polypektomi.

Navellansklammor

Instrument for tillfallig

C € 0123

404279615800A4 manipulera, komprimera
C E eller sammanféra vavnad. C € 0123
0123 Produktfamilj Téanger
Séadesstrangsklam Instrument for tillféllig (Bas UDI-DI) Avsedd anvéndning
mor atraumatisk komprimering Oronpincett Instrument for att greppa
404279642468AW | av sadesledaren. 404279662467BJ och manipulera mjuka
C E C € vavnader/anatomiska
0123 0123 strukturer vid ONH-ingrepp.
Produktfamilj Icke-invasiva klammor Hammareformade Instrument fér beskarning
(Baserat p& UDI- Avsikt tanger av hammaren (horselben i
DI) 404279635213A5 mellandrat).
Penisklammor Instrument for att stoppa
4042796109089N blodflodet till penis. C € 0123
C € ONH-tang Instrument for att greppa,
404279639995CY hélla eller manipulera

anatomiska strukturer vid
(ONH) ingrepp.

ce

404279610876A2 komprimering av

C € navelstrangen omedelbart
efter fodseln.

Tygklamma Instrument for att halla ihop

404279634961BC tackdukar och/eller andra

produkter, t.ex.
kablar/ledningar, som méste
fastas pa operationsstéllet.

Lungpincett

Instrument fér atraumatisk

Slangklammor
4042796108759Y

ce

Instrument for att kldmma
fast en slang vid ett
kirurgiskt ingrepp.

404279611787A9 greppning, manipulation
C € eller stéd av lungan vid
0123 kirurgiska ingrepp.
Njurpincett Instrument fér greppning
404279616519AH och lyftning av en njure vid

C € 0123

kirurgiska ingrepp.

Omskarelsesklam
mor
404279632648AP

e

Instrument for kontrollerad
borttagning av férhuden pa
penis vid omskarelse.

Gallblasetang

Instrument for att greppa

Produktfamilj Kérlklammor

(*undantagna kérl: lungartarerna, aorta ascendens,
aortabagen, aorta descendens till bifurcatio aortae,
kranskarlen, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, hjarnartérerna, truncus
brachiocephalicus, hjartats vener, lungvenerna, vena
cava superior och vena cava inferior)

4042796117829X och manipulera gallblasan
vid kirurgiska ingrepp.

c € 0123

Tupfertdng Instrument for applicering

404279634823AX eller hantering av

C€ o123

forbandsmaterial pa vavnad
vid kirurgiska ingrepp.

Tradhallare/traddril
Itang
404279632874B2

C€ o123

Instrument for att greppa,
dra och/eller vrida tradar vid
kirurgiska ingrepp.

C€ o3

(Baserat p& UDI- Avsikt

DI)

Karlklammor Instrument for direkt
404279615882AY kompression av ett blodkarl*

for tillfallig hemostas.

Tradhallare/tradboj

Instrument for att greppa,

Arterieklemmer
4042796108659V

CE o123

Instrument for atraumatisk
kompression av en artar* for
tillfallig hemostas.

Kérlklammor
404279615882AY

c € 0123

Instrument for direkt
kompression av ett blodkarl*
for tillfallig hemostas.

Bulldogklammor
404279610868A3

C € 0123

Instrument for att greppa,
sammanfdra, komprimera
eller halla fast ett organ,
vavnad eller karl*.

Produktfamilj Klamapplikatorer

(Baserat pa UDI-
DI)

Avsedd anvandning

Applikator for
kirurgiska klammor
404279635798BY

c € 0123

Instrument for att fasta
klammor for ligatur av
blodkarl eller liknande
rorformiga strukturer.

ningstang dra och/eller bgja tradar vid
404279632886B9 kirurgiska ingrepp.
3
Kirurgisk Instrument for att greppa
stenfasttang och/eller manipulera en
404279635083AG njur- eller gallsten vid ett
c € kirurgiskt ingrepp.
0123
Tarm- Instrument for atraumatisk
Ivavnadsgripare fasthallning/grepp och/eller
404279611785A5 komprimering av
C € tarmstrukturer, vavnader
0123 och vissa organ vid
kirurgiska ingrepp.
Hemorrojdklamma Instrument for att halla och
4042796108709N komprimera hemorrojder vid
C € kirurgiska ingrepp i
0123 andtarmen.
Sena-tang Instrument for att flata,
404279642597BA greppa, trd, halla eller

C € 0123

sammanfoga senor vid

kirurgiska ingrepp.
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Bentang Instrument for att greppa Kirurgisk klamma Instrument for borttagning Bladbrytare Instrument for att dela upp
404279646751BQ och hélla fast ett ben vid ett 404279616787BC av sarklammor. 404279644959C4 forskurna rakblad i extremt

c € 0123

kirurgiskt ingrepp.

c € 0123

Stel endoskopisk
tang
404279637100A5

c € 0123

Instrument for att greppa
vavnad eller frammande
féremal vid
endoterapeutiska ingrepp.

Tandutdragningsta

Tang for extraktion av

ce

ng tander.

404279635552AW

Kofferdamklamma Instrument for att séatta fast

404279635851BB och ta bort

C € kofferdamklammor.

Tonsillting Instrument for att greppa,

4042796156 72AK halla fast och manipulera

C € tonsillerna under en (ONH)
ingrepp.

Tungtang Instrument for att lattare

4042796108619M greppa, blockera eller

manipulera tungan.

Forlossningstang

Instrument for att underlatta

ce

404279635082AE forlossningen av ett foster

Ce vid svara vaginala
forlossningar.

Kranioklast Instrument for att krossa

404279632650AA fostrets huvud efter

perforering for att underlatta
forlossningen av ett dott
eller onormalt foster.

Uterustenakulum

Instrument med krok i

Ce

404279613998B6 distala anden for att greppa
C € och/eller manipulera

0123 livmodervévnad.
Gynekologisk tang Instrument for att greppa,
404279632595AT dra eller komprimera interna

strukturer vid gynekologisk
kirurgi.

Hysterektomitang

Instrument for att greppa,

C€ o123

404279635804B2 dra eller komprimera

c € livmodern vid en
hysterektomi.

Tang for Instrument for borttagning

borttagning av av frammande féremal eller

frammande amnen fran munhalan,

foremal fran luftstrupen eller de évre

luftvagarna bronkerna.

4042796100588Q

Intubationspincett
4042796312649S

€3

Instrument for att greppa en
slang/tub (t.ex. kateter eller
endotrakealtub) for att féra
in eller ta bort denna i
luftvagarna, eller for att ta
upp och ta bort frammande
foremal fran luftvagarna.

Ké&kkirurgisk tang
4042796332099Y

ce

Instrument for att
halla/bojasklippa metallband
eller trédar vid ortodontiska

ingrepp.

Ortopedisk bojtang
404279644795BW

c € 0123

Instrument fér bockning av
ortopediska produkter (t.ex.
benplattor).

Steriliseringspincet
t
404279611792A2

c € 0123

Instrument for
greppning/hantering av
sterila instrument eller
forpackningar.

Produktfamilj Fixeri

ngsinstrument

(Baserat pa UDI-
DI)

Avsedd anvandning

Handférlangningsa
nordning
404279640633A7

ce

Produkt for fixering av
handen.

vassa segment.

]9

Produktfamilj Benhallarklamma

(Baserat pa UDI- Avsedd anvandning

DI)
Benhallarklamma Instrument for att greppa
404279634949BN och halla fast ett ben eller —

vid anvandning i par — p&
bada sidor om en fraktur.

C € 0123

Produktfamilj Vattensvamp

ONH-nackstéd

Instrument for fixering av

404279631920A9 skallen vid kirurgiska

C € ingrepp.

Ortopediskt externt | Produktgrupp for
fixeringssystem stabilisering av frakturerade
404279635647BA ben, med undantag for

ce

ryggraden, for att stodja
behandlingen och framja

lakning.

Produktfamilj Stripper (*undantagna karl: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
descendens till bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales,
vena cava superior och vena cava inferior)

(Baserat pa UDI-
DI)

Avsikt

Venstrippare
404279635377B4

C E 0123

Instrument fér manuell
excidering av en
vensektion*.

Senerstripper

Instrument fér excidering av

404279635380AR en bit av ett band, en sena
C € eller en fascia.

0123
Intraluminal Instrument for att utféra en
artarstripper endarteriektomi*.
404279631729AH

c € 0123

Produktfamilj Ogonmagnet

(Bas UDI-DI) Avsikt

Ogonmagnet, Instrument for att avlagsna
stromlos metalliska frammande
404279646718BS foremal fran

ce

ogontillvavnaden.

Produktfamilj Harbottenklamma

(Baserat p& UDI- Avsikt

DI)

Harbottenklamma Klamma for att sammanfoga
404279646953C6 kanterna pa ett sar i

C€os

harbotten vid kirurgiska
ingrepp pa skallen (ej
implanterbar).

Produktfamilj Matrisband

(baserat pa UDI-
DI)

Avsedd anvandning

Matrisbandspéannar
e, dental
404279645008AD

e

Instrument for att spanna ett
matrisband runt en tand.

Produktfamilj Kofferdamklamma

(Bas UDI-DI) Avsedd anvéndning
Kofferdamklamma Produkt for forankring av
404279615712A6 kofferdam.

q3

Produktfamilj Skedar for tandavtrycksmassa

(Baserat pa UDI-

Avsedd anvandning

rengoring.

Gipsbrytare
404279646313AU

C € 0123

Instrument for att greppa
och bryta upp hardad gips.

43

DI)
Produkt fér upptagning av Sked for Produkt for upptagning av
c € instrument for tandavtrycksmassa | tandavtrycksmassa for att ta
0123 fastsattning/skydd under 404279635850B9 avtryck av tander eller

tandkott.

Produktfamilj Bladbrytare

(Baserat p& UDI-
DI)

Avsedd anvéandning

IFU-PG-02_Hallande gripande
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(Baserat pa UDI- Avsedd anvandning

DI)
Vattensvamp Instrument for upptagning
404279664011AH av absorberande material,

t.ex. en bomullstuss.

C € 0123

4 Kontraindikationer

Instrumenten far endast anvandas av personal som
ar utbildad och kvalificerad for detta &ndamal.
Produkterna &r inte avsedda for anvandning pa
hjértat och det centrala cirkulations- och
nervsystemet.

Produkterna &r inte avsedda att anslutas till aktiva
medicintekniska produkter. Det finns risk for skador
p& patienter och anvandare vid samtidig
anvandning av HF-, RF- eller laserutrustning.

Produkterna &r kontraindicerade for alla andra
anvandningsomraden &n de tekniker som anges i
avsnittet Avsedd anvéndning/Indikationer.

Produktspecifika kontraindikationer

Stripper

Under foljande omsténdigheter (kontraindikationer)
bor en &derbrécksoperation inte utforas:

. Trombos

. Arteriella cirkulationsstérningar

. Graviditet

. Primart eller sekundart lymfodem
5 Komplikationer/biverkningar
AN Allmant

. Efter kontakt med instrumentet kan
6verkanslighetsreaktioner uppst& hos
patienter med materialintolerans mot rostfritt
stl. Vid en s&dan reaktion ska ingreppet
omedelbart avbrytas och nodvandiga
atgarder vidtas.

Brott p& instrumenten

Skador p& karl, vavnad, nerver
Infektioner

Perforering av vavnad, karl och haligheter
Efterblédningar

Nekros

Trombos

| samband med marknadsbevakningen kunde
ytterligare potentiella komplikationer/biverkningar
identifieras:

A Behandlingsrelaterade
komplikationer/biverkningar/risker

Allmént

. Skador p& omgivande kérl och vavnad
. Skador p& nerver

Klamapplikatorer

. Efterblédningar
. Permanent epilepsi
. Karlfértrangning med stroke som foljd

Strypningsinstrument

Efterblédningar
Infektioner
Postoperativa smartor
Anal-/rektalstenos
Inkontinens
Sérlakningsstérningar
Rektumperforation
Urinretention

Aterfall

Tandtanger
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. Efterblédningar

. Hematom

Skador p& omgivande karl, nerver och
vavnad

Sarlakningsstorningar

Infektioner

Skador p& angransande tander
Fraktur av tandrotter

Ankylos

Luxation (urledvridning av kaken)

Forlossningstang

Blamarken hos barnet

Skrubbsar pa barnets huvud

Krosskador pa barnets huvud

Nervskador hos barnet

Bristning i mellang&rden hos modern
Skador pa urinbl&san och urinledaren hos
modern

. Skada p& backenbotten hos modern

. Béckenbottensankning hos modern

ONH-huvudstdd

Skrubbsar

Nervskada

Nervskada

Hematom- eller 6dembildning
Mjukvavnadsskador
Véavnadsskada
Cirkulationsstorningar
Ogonskador

Extensionsenheter

. Borrkanalinfektion
. Dislokation
. Borrmalsosteomyelit

Sena stripper

. Hematom, sarlakningsstorning, sarinfektion,
ledinfektion, djup ventrombos, emboli,
karlskada, nervskada (eventuellt
neurombildning), komplex regional
smartsyndrom (CRPS, M. Sudeck)

. Sarskilda foljder: Rorelsebegrénsning i OSG

och/eller USG, fornyad instabilitet, indllande

smarta, intraartikulér arrbildning (artrofibros),
artros

Nervskada

Zyklops

Infektioner

Trombos

Borttagning av suturknappar

Venestripper

Nervskador

. Efterblédningar

. Svullnad i benen p& grund av ansamling av
lymfvétska

. Smaérta under de forsta dagarna

Skador p& blodkarl (oftast sidogrenar till

venerna)
. Blamarken, forhardnader och bla flackar
. Infektioner
. Sérlakningsstorningar
. Trombos
Ogonmagnet
. Infektioner
. Nethinneavlossning

Sarklammor

. Infektioner

. Avrrbildning

. Kronisk sarlakningsstorning

Matrisband / kofferdamklamma

. Tandskador

. Risk for aspiration och fortaring av smadelar

Sked for tandavtrycksmassa

. Tandskador

Benhéllarklamma

. Ledforstyvning

. Senforbindelse

. Atrofi av muskler, ligament och brosk p&
grund av inaktivitet

. Kompartmentsyndrom

. Fettproppar

IFU-PG-02_Hallande gripande
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. Utebliven frakturlakning med bildning av ett
falskt led (pseudartros)

Avdddning av en benbit (bennekros)
Infektioner i benhinnan eller benet
Bl6dning under eller efter operationen
Blodproppsbildning

Blamarken med eventuell behov av kirurgisk
rensning

Skada pa nerver

Infektion i operationsomradet

Oestetiska arr

Narkoskomplikationer

Allergisk reaktion mot anvanda material
(latex, lakemedel)

Vattentréag

. Infektioner
. Arrbildning
. Kronisk sarlakningsstorning

A Produktrelaterade
komplikationer/biverkningar/risker
| samband med marknadsbevakningen kunde

ytterligare potentiella komplikationer/biverkningar
identifieras:

Pincett
. Brott
. Kvarvarande rester

. Skador p& omgivningen (vavnad)
Klammor, atraumatiska

Brott
Kvarvarande rester
Skada pa& omgivningen (vavnad)

6 Forsiktighetsatgarder och varningar

/L\Varning!

Instrumenten ar endast avsedda for kirurgiskt bruk
och far inte anvandas for ndgot annat &ndamal.
Felaktig hantering och skotsel samt anvéndning for
andra andamal kan leda till for tidigt slitage av
instrumenten.

/A Materialintolerans.

Medicintekniska produkter far under inga
omstandigheter anvandas om anvandaren eller den
medicinska personalen far kannedom om att
patienten har materialintolerans.

&Funktionsneds'&ittning

Kirurgiska instrument korroderar och deras funktion
forsémras om de kommer i kontakt med aggressiva
amnen. Av denna anledning &r det absolut
nodvandigt att félja anvisningarna for rengdring och
sterilisering.

&Operationsft’)rhéllanden

FOor att garantera saker anvandning av ovan
namnda produkter &r korrekt underhall och skotsel
av produkterna absolut nédvandigt. Dessutom bor
en funktions- respektive visuell kontroll utféras fore
varje anvandning. Vi hanvisar darfor till
motsvarande avsnitt i denna bruksanvisning.

/A Kombination med andra produkter

Nar instrumenten monteras ihop igen efter
demontering far inga delar bytas ut mot delar fran
andra tillverkare! Om delar &r utbytbara p& grund
av produktens avsedda anvandningsomréde (t.ex.
olika arbetsinsatser) far inga delar fr&n andra
tillverkare anvandas! Vi rekommenderar att aven
6vriga tillbehor (t.ex. skétselprodukter) kops fran
Dimeda Instrumente GmbH.

A Forvaring

Det finns inga specifika krav for lagring av
produkterna. Vi rekommenderar dock att
medicintekniska produkter férvaras i en ren och torr
milj6.

A\ creutzfeldt-Jakobs sjukdom

Nar det géller upparbetning av medicintekniska
produkter som har anvénts p& patienter som &r
sjuka i eller misstanks vara sjuka i Creutzfeldt-
Jakobs sjukdom (CJK) eller dess variant (vCJK)
ska kraven i motsvarande bilaga till riktlinjen for
sjukhushygien och infektionsprevention samt
kraven som anges i publikationer i
Bundesgesundheitsblatt (tysk federal halsotidning)
foljas. Medicintekniska produkter som har anvénts
p& denna patientgrupp ska bortskaffas pa ett sakert
satt genom forbranning (Europeiska

v05

avfallskatalogen EAK 18 01 03). Torr varme,
etanol, formaldehyd och glutaraldehyd har en
fixerande men inte inaktiverande effekt p& TSE-
patogener. Av de tillgangliga
steriliseringsmetoderna har endast angsterilisering
(sarskilt 134 °C, 18 min) visat sig ha en begransad
effekt.

&Spetsigalvassa instrument
Forsiktighet bor iakttas vid hantering av instrument
med spetsiga delar eller vassa kanter.

7 Kombinationsprodukter och tillbehor

Produkterna anvands inte tillsammans med andra
produkter och séljs utan tillbehor.

8 Ansvar och garanti

Dimeda Instrumente GmbH ansvarar inte for
foljdskador som uppstér pa grund av felaktig
anvandning eller hantering. Detta galler séarskilt for
anvandning som inte dverensstammer med det
definierade anvandningsomradet eller forsummelse
av anvisningarna for uppberedning och
sterilisering. Detta géller &ven for reparationer eller
andringar av produkten som utforts av personal
som inte &r auktoriserad av tillverkaren. Dessa
ansvarsfriskrivningar galler aven for garantitjanster.

9 Sterilitet

& Leverans

Medicintekniska produkter levereras i icke-sterilt
skick och maste rengoras och steriliseras av
anvandaren enligt féljande anvisningar fore forsta
och varje ytterligare anvandning.

10 Rengodring

A Varningar
e  Upprepad rengoring forsamrar produkternas
kvalitet.

e Det kommunala vatten som anvands maste
uppfylla kraven i direktiv (EU) 2020/2184 om
kvalitet pa dricksvatten.

e | dessa rengdringsanvisningar anges de
rengorings- och desinfektionsmedel som
anvants for valideringen. Vid anvandning av
alternativa reng6rings- och
desinfektionsmedel (RKI- eller VAH-listade)
ligger ansvaret hos den som utfér
rengdringen.

e Montera ihop demonterade produkter igen
fore sterilisering.

« Rengoringen far endast utforas av medicinsk
personal. Den maskinella rengéringen méaste
kvalificeras och valideras hos anvéandaren.
Rengorings- och desinfektionsutrustningen
maste uppfylla alla krav enligt DIN EN 1SO
15883.

«  Steriliseringen méste vara kvalificerad och
validerad hos anvéandaren. Autoklaverna
maste uppfylla alla krav enligt DIN EN ISO
17665.

&Anvéndningsplats

De forsta stegen i en korrekt rengdring borjar redan
i operationssalen. Grov smuts och rester ska om
mdjligt avlagsnas innan instrumenten laggs undan.
For detta &ndamal ska instrumenten skéljas under
kallt kranvatten (< 40 °C). Om detta inte racker for
att avlagsna den synliga smutsen kan en mjuk
plastborste anvéndas for att ta bort smutsen. Torr
avfallshantering ar att féredra nér det ar mojligt,
eftersom vét avfallshantering kan leda till
materialskador (t.ex. korrosion) om medicintekniska
produkter ligger lange i Iésningar. Undvik att rester
torkar in! L&nga vantetider till rengoring, t.ex. éver
natten eller éver helgen, ska undvikas for bada
avfallshanteringsmetoderna (<60 minuter).

&Transport

Produkterna méaste om majligt omedelbart (&It;60
min) efter anvandning avfallshanteras torrt. Detta
innebar att produkterna maste transporteras i en
sluten behallare frn anvandningsplatsen till
upparbetningen, s att produkterna inte torkar in.

Forberedelse for dekontaminering

Produkterna ska, om mdjligt, demonteras fore de
efterfoljande rengoringsstegen eller dverforas i
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Oppet tillstand till de ytterligare rengdringsstegen.
Skoljskuggor ska undvikas. Produkterna maste
behandlas i lampliga silkorgar eller diskbaljor (valj
storlek efter produkt). Produkterna ska fixeras i
rengoringskorgarna med ett minimiavstand mellan
varandra. Overlappning mellan produkterna ska
undvikas for att utesluta skador p& produkterna
under rengdringsprocessen.

Forrengdring

1. Forreng0r produkterna helt med en mjuk borste
under kallt vatten (kranvatten av
dricksvattenkvalitet &lIt;40 °C).

2. Spola ihdliga utrymmen och svaratkomliga
stallen, springor och slitsar pa instrumentet med en
vattenspruta i 60 sekunder med kallt vatten
(kranvatten av dricksvattenkvalitet <40 °C).

3. Lagg 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 (kranvatten
av dricksvattenkvalitet <40 °C) i 15 sekunder.

5. Spola ihaliga utrymmen och svaratkomliga
stallen, springor och slitsar p& instrumentet med en
vattentryckspistol i 30 sekunder med kallt vatten
(kranvatten av dricksvattenkvalitet <40 °C).

Ateranvéndning

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

1 minut férrengéring

Vattenavrinning

4 minuters forrengdring

Vattenavrinning

6 minuters rengdring med ett alkaliskt

rengoringsmedel (0,5 % Neodisher

Mediclean) vid 58 °C +/- 1 °C

. Vattenavrinning

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

. Vattenavrinning

. 2 minuter Rengdring med kallt vatten med |ag

halt av bakterier och endotoxiner (max. 10

bakterier/ml samt max. 0,25

endotoxinenheter/ml)

Automatisk desinfektion

Automatisk termisk desinfektion i rengérings- och
desinfektionsapparat, med beaktande av nationella
krav p& Ao-véardet, t.ex. Ao-véarde >3000:

Med 5 minuter vid &gt;92 °C

Automatisk torkning

Automatisk torkning enligt automatisk
torkningsprocess i rengdrings- och
desinfektionsapparaten i 30 minuter vid 92 °C +/- 2
°C.

11 Sterilisering

(typ B autoklav fr&n Tuttnauer enligt DIN EN
13060)

Sterilisering av produkterna med hjalp av
fraktionerad forvakuummetod (enligt DIN EN ISO
17665-1/ DIN EN 285) med beaktande av
respektive nationella krav. Steriliseringen av
produkterna maste ske i lamplig
steriliseringsforpackning enligt DIN EN 1SO 11607-
1 och EN 868.

Las kapitel 12 innan férpackning!

Steriliseringen ska utféras med ett fraktionerat
forvakuumforfarande med foljande parametrar:

134 °C,

Minst 5 minuters halltid

3 forvakuumcykler

Torkning i vakuum i minst 20 minuter

Anvandningsanvisningarna fran autoklavtiliverkaren
och de rekommenderade riktlinjerna féor maximal
belastning med steriliseringsmaterial maste foljas.
Autoklaven maste installeras, underhéllas,
valideras och kalibreras enligt foreskrifterna.
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A Ytterligare information

Det ar upp till den som utfér upparbetningen att se
till att den faktiska upparbetningen med den
utrustning, de material och den personal som
anvands i upparbetningsanlaggningen ger dnskat
resultat. For detta kravs vanligtvis validering och
rutinmassig dvervakning av processen och den
utrustning som anvands.

12 Underhall-kontroll-test

Kyl ned instrumenten till rumstemperatur!
Visuell kontroll (fére montering):

Kontrollera instrumentens yta respektive de

enskilda komponenterna fére montering. Var

séarskilt uppmarksam pa att kontrollera leder

(slutdelar), profiler, rafflor och andra svaratkomliga

strukturer:

. Finns det fortfarande smutsrester eller
avlagringar?

Om s4 ar fallet, manuell efterrengéring och ny

fullstandig maskinell rengdring och desinfektion.

. Finns det synliga tecken pd korrosion (rost,
gropfratning)?

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

. Ar instrumentets markning inte langre lasbar?

Om s4 ar fallet maste det aktuella instrumentet

maérkas och omedelbart kasseras och erséttas.

Montering och underhall

. Montera de demonterade instrumenten sa att
de fungerar korrekt.

. Behandla rérliga delar, sdsom leder, gangor
och glidytor, manuellt med lamplig,
medicinskt godkand instrumentolja
(&ngsteriliserbart underhalismedel pa basis
av paraffin-/vitolja, biokompatibelt enligt EU-
normy).

. Fordela oljan i leden genom att dppna och
stanga den flera ganger, ta bort éverflodigt
underhallsmedel med en ren, luddfri trasa.

Anvand inte mineralolja eller silikonglidmedel!

Doppa inte instrumenten helt i vdrdmedlet!

Funktionskontroll

Vid funktionskontrollen ska du sarskilt

uppmarksamma féljande aspekter och mdéjliga fel:

. Inga skador, sdsom avbrutna spetsar, bojda
eller 16sa delar (skruvar).

. Felfri stdngning av kaftdelarna

. Korrekt och saker funktion av spérrar och 1as

. Lé&tt och jamn rorlighet hos handtagen, s&
smidigt gdng som majligt

. Felfri skarfunktion hos saxar

. Eftertryck och fjadertryck i ordning (stansar,
h&lmejselstanger etc.)

. Genomstréomning i lumen

. Inga andra tecken pa slitage, t.ex. p&
tatningar, isoleringar eller belaggningar

Om brister upptacks vid funktionskontrollen ska

instrumenten mérkas och absolut inte anvandas

vidare.

13 Produkternas livslangd

Produkternas livslangd beror p& deras funktion,
skonsam upparbetning enligt dessa anvisningar
och varsam hantering av instrumenten. Det ar
darfor inte mojligt att faststélla ett generellt
begrénsat antal upparbetningscykler. Anvandaren
kan avgora nar produkternas livslangd ar slut vad
géller funktionalitet respektive identitet utifrén de
mojliga fel och begréansande egenskaper hos
produkterna som anges under underhall, kontroll
och provning. Biokompatibiliteten kan endast
garanteras upp till 350 rengoringscykler. Darefter
ska produkterna kasseras.

14 Service och reparation

A\ service och reparation

Utfor inte sjalvstandigt nagra reparationer eller
andringar pa produkten. Endast tillverkarens
auktoriserade personal &r ansvarig och avsedd for
detta. Om du har klagomal, reklamationer eller
synpunkter pa vara produkter, ber vi dig att
kontakta oss.

v05

M Returtransport

Defekta eller icke-konforma produkter maste ha
genomgatt hela atervinningsprocessen innan de
returneras for reparation/service.

15 Forpackning, lagring och
avfallshantering

Sterila produkter ska férvaras i en torr, ren och
dammfri miljo, skyddade fran skador, vid méttliga
temperaturer.

Tillverkarens medicintekniska produkter ska
forvaras och lagras i separata forpackningar, l&dor
eller skyddsbehallare. Hantera instrumenten med
stdrsta forsiktighet under transport, lagring och
ateranvandning. Anvandaren eller behorig personal
ska sékerstalla att steriliteten bibehalls efter
steriliseringsprocessen.

Avfallshantering av produkterna,
forpackningsmaterialet och tillbehdren ska ske i
enlighet med géllande nationella féreskrifter och
lagar. Tillverkaren ger inga specifika anvisningar for
detta.

16 Anmaélningsplikt

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

Fel som har orsakat skada p& patienter, anvandare
eller tredje part (s& kallade anmalningspliktiga
handelser) méste omedelbart anmalas till
tillverkaren och, om nédvéandigt, till din behériga
myndighet. Anmalan av handelser maste ske
omedelbart efter att de intréffat, sa att viktiga
anmaélningsfrister kan hallas.

De ber6rda produkterna ska sorteras ut, férberedas
och skickas till tillverkaren for undersdkning. Din
aterforsaljare kan garna hjalpa dig med detta.

Efter att vi har mottagit din anmélan kommer vi
inom rimlig tid att informera dig om ytterligare
nodvandiga atgarder.

17 Ytterligare information

Ytterligare information om hantering av
medicintekniska produkter:

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

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

. Krav pa hygien vid rengéring av
medicintekniska produkter Rekommendation
frdn kommissionen for sjukhushygien och
infektionsprevention vid Robert Koch-Institut
(RKI) och Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) om "Krav pa hygien
vid rengdring av medicintekniska produkter”

. DIN 96298-4 Funktionskontroll i
rengoringsprocessen

18 Tillampliga dokument

Anvisningar for korrekt demontering av de listade
produkterna finns p& var hemsida:
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. Demonteringsanvisningar for instrument

19 Beskrivning av anvanda symboler

Varning!

Folj bruksanvisningen

Artikelnummer

HR=a

=
[«]
-y

Batchbeteckning

CE-markning, eventuellt med
identifikationsnummer for det
utsedda organet.

C€.oo

Uppgift for icke-steril produkt

B>
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d Tillverkarens namn och adress
&I Tillverkningsdatum

Medicinteknisk produkt

Unique Device Identification,

kod for identifiering av en

produkt
Tillverkarens

SRN registreringsnummer i
EUDAMED-databasen
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