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1 Viktig anmérkning

wl

L&s igenom denna bruksanvisning
noggrant fore varje anvandningstillfalle
och férvara den latt tillgénglig for
anvandaren eller relevant fackpersonal.

L&s noga igenom de varningar som ar
markta med denna symbol. Felaktig
anvandning av produkterna kan leda till
allvarliga skador pa patienten, anvandaren
eller tredje part.

2 Tillampningsomrade

Instrumenten far endast anvandas for avsett andamal
inom de medicinska specialiteterna av personal med
lamplig utbildning och kompetens. Den behandlande
lakaren eller anvandaren ansvarar for att vélja ut
instrumenten for specifika tillampningar eller kirurgisk
anvandning, for att tillhandahalla 1amplig utbildning
och information och for att ha tillrécklig erfarenhet av
att hantera instrumenten.

3 Produkter / Avsedd anvandning

Spreader, hold-away-instrumenten &ar avsedda for
kirurgiskt invasiva och delvis aven for icke-kirurgiskt
invasiva behandlingar inom olika medicinska
specialiteter (p& mindre &n 60 minuter). De motsvarar
riskklass I/lr.

Produktfamilj fér munskydd

(Bas UDI-DI) Avsedd anvéandning
Munskydd, ej Produkt utan justerbara
justerbart delar som placeras mellan
404279616197AH en patients tander for att
C € halla munh&lan 6ppen
Munskydd, Produkt med justerbara
justerbart delar som placeras mellan
404279635085AL en patients tander for att
C € h&lla munh&lan éppen

Produktfamilj fér fingerskydd

(Bas UDI-DI) Avsedd anvandning

Skydd for fingrar Produkt som ska baras pa

4042796117199Q undersokarens finger for

c € att forhindra kontaminering
mellan patient och
undersokare

Specula produktfamilj

(Bas UDI-DI) Avsedd anvandning

Vaginalt spekulum Instrument for att vidga

404279635352AL | Slidan

e

Nasal spekulum
404279635350AG

Instrument som fors in i
ena nasborren och sprids
manuellt

Rektalt spekulum
404279635351AJ

C€

Produktfamilj for spridare/retraktorer

Instrument for att sprida
rektalutloppet/kanalen

(Bas UDI-DI) Avsedd anvandning
Sarhaltagare, Ett kirurgiskt instrument for
halvdjup/djup att halla 6ppet/sprida
404279645918BV kanterna pé totala eller

subtotal dissektioner eller
rupturer

C € 0123
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Dental retraktor
4042796133809M

C € 0123

Instrument for fjarrhalining
och skydd av mjukvéavnad,
vilket ger béttre synlighet
och atkomlighet av
operationsomradet under
oral kirurgi

Nerv/vaskulara
krokar

404279646768C9

C € 0123

Instrument som krokas
runt en nerv eller ett
blodkarl* under ett
kirurgiskt ingrepp for att
separera det fran den
omgivande vavnaden

Krok for
halshuggning

4042796326019V

c € 0123

Instrument for
halshuggning av ett foster

Sjalvhallande Instrument for tillfallig

kirurgisk retraktor, spridning av

ateranvandbar vavnadskanter (t.ex. for att

404279645182AW halla sarkanter 6ppna)

C € eller andra anatomiska
0123 strukturer

Krok for Instrument for att greppa,

repositionering av
ben
404279633542AD

C€o12s

hélla och applicera
dragkraft p& benet

Spatula produktfamilj (*exkluderade karl: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
descendens upp 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)

Ogonlockssparr,

Instrument for att dra

(Bas UDI-DI)

Avsedd anvandning

Kirurgisk spatel,
allman

404279639610BF

c € 0123

Ett kirurgiskt instrument for
att manipulera vavnad
under olika typer av
kirurgiska ingrepp

ateranvandbar tillbaka 6gonlocken eller
404279635349AX | @nnan dgonvéavnad
Gipsspridare Skérning och spridning av
4042796137089z | hard gips

Pincett for Instrument med robusta
distraktion av ben handtag och
404279644378BA spatelliknande kakar som

C€os

anvands for att distrahera
tva benytor

Vaskular spatel
404279638127AY

C€ows

Ett kirurgiskt instrument for
anvandning i ett blodkéarl*
for att skrapa, manipulera
och avlagsna vavnad som
finns dar

Separator for
kaftben

404279664306B7

C€ows

Instrument for att trycka
isar eller spjalka ben i
ansikte, mun och/eller
kake

Produktfamilj krokar (*exkluderade karl: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
descendens upp 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

Spatel for Instrument for att sprida
bencement ortopediskt bencement p&
404279635344AM | €nyta

Lungspatel Instrument for att
404279635345AP | Manipulera

c € 0123

lungvavnad/lungytor under
ett kirurgiskt ingrepp

inferior)

(Bas UDI-DI) Avsedd anvandning
Ogonmuskelkrokar Instrument som anvands
4042796327 74AV for att atraumatiskt fanga

C€ o123

och halla fast de yttre
o6gonmusklerna under ett
oftalmiskt kirurgiskt
ingrepp

Dilatatorer produktfamilj (*exkluderade karl:
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta descendens upp 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

Irlandsk krok,

Instrument for kortvarig

inferior)

(Bas UDI-DI) Avsedd anvéandning
Trakeal dilatator Instrument for
40427961126392 trakealkirurgi for att skapa

C€ows

ett trakeostoma och/eller
for att halla 6ppet/sprida
kanterna pa ett
trakeostoma

Urethral dilatator
40427961126596

ce

Tunt, massivt eller ihaligt,
bajligt eller halvbojligt
kirurgiskt instrument for
vidgning av urinréret

Uterusdilatatorer
4042796112679A

ce

Stavformat fast kirurgiskt
instrument for utvidgning
av livmoderhalskanalen
efter inférande genom
livmoderhalsen

ateranvandbar utbredning av irisens
4042796133819p | kanter

C€o12s

Fistelkrok Instrument for att haka fast
404279642593B2 i eller runt en fistel
C€oi2s

Rektal krok Instrument for att utéva
404279635351A) | dragkraftpa

C € rektalvavnad/fistlar
Trakealkrok Instrument for att halla
4042796351129W qutstrupen pé plats vid

C € 0123

skapandet av ett
trakeostoma och/eller fér
att sprida ut kanterna pa
ett trakeostoma

Vaskular dilatator,
ateranvandbar

4042796112689C

C€ows

Instrument som fors in i ett
blodkarl* for att rensa eller
vidga det under ett
kirurgiskt ingrepp eller for
att méata karlets
innerdiameter

ENT-krok for
mellanérat

40427961303999

C € 0123

Instrument for
manipulering av strukturer
i mellandrat, t.ex. stapes

Dilatator for
gemensamma
gallgangen
40427961125695

c € 0123

Instrument for utvidgning
av den gemensamma
gallgdngen

Produktfamilj Depressor
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(Bas UDI-DI) Avsedd anvéndning
Tungpressare, Instrument for att flytta och
4042796140669K fixera tungan

43

1/3



Tel:+49
http://www.dimeda.de/
mailto:info@dimeda.de

Instruktioner for anvandning
Spridning och undanhallande av instrument

Giltig fran: | 16.07.2025 |

Version: | 05

dimeda’

SURGICAL INSTRUMENTS

Uterus-depressor
404279642536AN

43

Produktfamiljen Proctoscope

Instrument for forflyttning
av livmodern

(Bas UDI-DI) Avsedd anvandning
Proktoskop, Endoskop med stel inford
ateranvandbart del for visuell
404279635255AM undersokning och

behandling av andtarm
och anus

ce

4 Kontraindikationer

Instrumenten far endast anvandas for avsett andamal
av lampligt utbildad och kvalificerad personal.
Produkterna &r inte avsedda att anvandas pa hjartat
eller det centrala cirkulations- och nervsystemet.

Produkterna ar inte avsedda att anslutas till aktiva
medicintekniska produkter. Det finns risk fér skador pa
patienter och anvéandare om HF-, RF- eller
laserenheter anvands samtidigt.

Produkterna &ar kontraindicerade for alla andra
tillampningar an de tekniker som anges i avsedd
anvandning/indikation(er).

Produktspecifika kontraindikationer

. Inga kénda kontraindikationer.
5 Oonskade
biverkningar/komplikationer/risker

&General:

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

Instrumenten gér sénder

Skada pé karl, vavnad och nerver
Infektioner

Perforering av vavnad, karl och halrum
Efter blédning

Nekros

Tromboser

Ytterligare potentiella komplikationer/biverkningar
identifierades i samband med
marknadsdvervakningen:

AN Behandlingsrelaterade komplikationer /
biverkningar / risker
Munskydd

. Skador pa tander
. Skador p& mjukvavnad

Spekula

. Blédning

Dilatorer:

. Perforering av kérl

Proktoskop

. Blédning

/N Produktrelaterade komplikationer /
biverkningar / risker

Ytterligare potentiella komplikationer/biverkningar
identifierades i samband med
marknadsdvervakningen:

Munskydd

. Brott

. Reaktion i mjukvavnad
. Infektion

. OP-forlangning

Spridare/retraktor

. Infektioner eller

. Mijukdelsreaktioner pa grund av utstrommande
vatskor

. Brott

Dilatatorer

. Brott

. Kvarvarande fragment

. Deformation av komponenter

Depressor
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. Brott
. Fortéring av komponenter

6 Forsiktighetsatgarder och varningar

A Lystring!

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

&Oft’)renlighet mellan material

De medicintekniska produkterna far under inga
omsténdigheter anvandas om anvéandaren eller den
specialiserade personalen far kannedom om att
patienten har materialintolerans.

M Nedsatt funktionsférméga

Kirurgiska instrument korroderar och deras funktion
forsamras om de kommer i kontakt med aggressiva
amnen. Darfor ar det mycket viktigt att folja

instruktionerna for rekonditionering och sterilisering.

N\ Driftférhallanden

Korrekt underhall och skétsel av produkterna ar
avgorande for att garantera séker drift av ovannamnda
produkter. Dessutom bor en funktionell och visuell
inspektion utféras fore varje anvéndning. Av denna
anledning hanvisas till relevanta avsnitt i denna
bruksanvisning.

/M Kombination med andra produkter

Om instrument &termonteras efter demontering far
enskilda delar inte bytas ut mot delar frdn andra
tillverkare! Om delar &r utbytbara p& grund av
produktens avsedda anvéandning (t.ex. olika
arbetsinsatser), far delar fr&n andra tillverkare inte
anvandas! Vi rekommenderar aven att du kdper andra
tillbehor (t.ex. skotselprodukter) fran Dimeda
Instrumente GmbH.

&F(‘jrvaring

Det finns inga specifika krav for férvaring av
produkterna. Vi rekommenderar dock att de
medicintekniska produkterna forvaras i en ren och torr
milj6.

N\ creutzfeldt-Jakobs sjukdom

Vid upparbetning av medicintekniska produkter som
har anvants pa patienter som lider av Creutzfeldt-
Jacobs sjukdom (CJD) eller dess variant (vCJD) eller
misstankta fall av sjukdomen méste kraven i
motsvarande bilaga till riktlinjerna for sjukhushygien
och infektionsprevention och kraven i publikationer i
Federal Health Gazette uppfyllas. De medicintekniska
produkter som har anvénts p& denna patientgrupp
maste kasseras pa ett sakert satt genom forbranning
(Europeiska avfallskatalogen EWC 18 01 03).
Torrvarme, etanol, formaldehyd och glutaraldehyd har
en fixerande men inte en inaktiverande effekt pa TSE-
patogener. Av de tillgangliga steriliseringsmetoderna
har endast &ngsterilisering (sérskilt 134° C, 18 min)
visat sig ha en begrénsad effekt.

ASpetsiga/skarpa instrument

Var forsiktig nér du hanterar instrument med vassa
spetsar eller skarpa kanter.

7 Kombinerade produkter & tillbehor

Produkterna anvands inte tillsammans med andra
produkter och erbjuds utan tillbehér.

8 Ansvar och garanti

Dimeda Instrumente GmbH &r i egenskap av
tillverkare inte ansvarig for foljdskador som orsakats
av felaktig anvandning eller hantering. Detta géller i
synnerhet fér anvandning som inte ar férenlig med det
definierade syftet eller dsidosattande av
instruktionerna for upparbetning och sterilisering.
Detta géller aven reparationer eller modifieringar av
produkten som utforts av personal som inte ar
auktoriserad av tillverkaren. Dessa
ansvarsfriskrivningar galler aven for garantiservice.
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9 Sterilitet

N Leveransuvillkor

De medicintekniska produkterna levereras i osterilt
skick och maste forberedas och steriliseras av
anvandaren i enlighet med féljande anvisningar fére
den forsta och varje efterféljande anvéndning.

10 Forberedelser

AN Varningar
e  Frekvent upparbetning férsamrar produkternas
kvalitet.

e  Stadsvatten som ska anvandas maste uppfylla
kraven i direktiv (EU) 2020/2184 om kvaliteten
pa dricksvatten.

e De rengdringsmedel och desinfektionsmedel
som anvands for validering anges i dessa
reprocessingsinstruktioner. Om ett alternativt
rengdrings- och desinfektionsmedel (RKI- eller
VAH-listat) anvands ligger ansvaret pa
reprocessaren.

e  Montera ihop demonterade produkter igen fore
sterilisering.

e Reprocessing far endast utféras av
specialiserad medicinsk personal.
Automatiserad reprocessing maste kvalificeras
och valideras av anvéandaren.
Diskdesinfektorerna maste till fullo uppfylla
kraven i DIN EN ISO 15883.

«  Steriliseringen maste kvalificeras och valideras
av anvandaren. Autoklaverna maste till fullo
uppfylla kraven i DIN EN I1SO 17665.

M plats for anvandning

De forsta stegen i en korrekt reprocessing borjar i
operationssalen. Om mégjligt ska grov nedsmutsning
och rester avlagsnas innan instrumenten laggs undan.
For att gora detta ska instrumenten skéljas under kallt
kranvatten (< 40 °C). Om detta forfarande inte &r
tillr&ckligt for att avlagsna uppenbar nedsmutsning kan
en mjuk plastborste anvéandas for att avlagsna
nedsmutsningen. N&r det ar majligt ar torr kassering
att foredra, eftersom langvarig nedsankning av
medicintekniska produkter i I6sningar kan leda till
materialskador (t.ex. korrosion). Torkning av rester
maste undvikas! Langa vantetider fore reprocessing,
t.ex. 6ver natten eller under helgen, bér undvikas vid
ba&da typerna av avfallshantering (<60 minuter).

&Transport

Produkterna ska om mdjligt kasseras torra omedelbart
(<60 min) efter anvandning. Detta innebar att
produkterna méste transporteras i en sluten behéllare
fr&n anvandningsplatsen till bearbetningsomradet sa
att produkterna inte torkar ut.

Forberedelser fér dekontaminering

Om mdjligt maste produkterna demonteras fore de
efterfoljande upparbetningsstegen eller matas till de
efterféljande upparbetningsstegen i oppet tillstand.
Undvik skoljskuggor. Produkterna méste bearbetas i
lampliga siktkorgar eller skoljtrag (valj storlek
beroende p& produkt). Produkterna ska placeras pa
minsta méjliga avstand frén varandra i
rengodringskorgen. Undvik dverlappning for att
forhindra att produkterna skadas under
rengdringsprocessen.

Forrengdring

1. Forreng6r produkterna helt och hallet med en mjuk
borste under kallt vatten (dricksvattenkvalitet for
stadsvatten <40°C).

2. Skolj h&lrum och svaratkomliga omraden, springor
och glipor pa instrumentet med kallt vatten
(dricksvattenkvalitet for stadsvatten <40°C) i 60
sekunder med en vattenpistol under tryck.
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3. Blotlagg produkterna i ett alkaliskt rengéringsmedel
(0,5 % Neodisher Mediclean forte) i ett ultraljudsbad
vid 35 kHz i 5 min.

4. Skolj produkterna under kallt vatten
(dricksvattenkvalitet for stadsvatten <40°C) i 15 sek.
5. Skélj h&lrum och svaratkomliga omraden, springor
och glipor pa instrumentet med kallt vatten
(dricksvattenkvalitet <40°C) i 30 sekunder med en
vattenpistol under tryck.

Forberedelser
Automatisk férberedelse
(Miele Desinfektor G7835 CD enligt ISO 15883):

1 minut férrengoring

Avledning av vatten

4 minuter férrengdring

Avledning av vatten

6 minuters rengdring med ett alkaliskt

rengdringsmedel (0,5 % Neodisher Mediclean)

vid 58°C +/- 1°C

. Avledning av vatten

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

. Avledning av vatten

. 2 minuters rengdring med kallt vatten med Iag

halt av bakterier och endotoxiner (max. 10

bakterier/ml och max. 0,25 endotoxinenheter/ml)

Automatisk desinfektion

ooAutomatisk termisk desinfektion i diskdesinfektor,
med beaktande av de nationella kraven for A-vardet;
t.ex. A-varde >3000:

Med 5 minuter vid >92°C

Automatisk torkning

Automatisk torkning enligt diskdesinfektorns
automatiska torkningsprocess i 30 minuter vid 92°C
+/- 2°C.

11 Sterilisering

(Autoklav typ B fr&n Tuttnauer i enlighet med DIN EN
13060)

Sterilisering av produkterna med hjalp av den
fraktionerade pre-vakuumprocessen (i enlighet med
DIN EN ISO 17665-1/ DIN EN 285), med beaktande
av respektive nationella krav. Produkterna méaste
steriliseras i lampliga steriliseringsférpackningar i
enlighet med DIN EN ISO 11607-1 och EN 868.

Observera kapitel 12 innan du packar!

Steriliseringen skall utféras med hjélp av en
fraktionerad forvakuumprocess med foljande
parametrar:

134°C,

Minst 5 minuters halltid

3 forvakuumcykler

Torkning i vakuum under minst 20 minuter

Autoklavtillverkarens bruksanvisning och
rekommenderade riktlinjer fér maximal belastning av
steriliseringsmaterial maste foljas. Autoklaven méste
installeras, underhallas, valideras och kalibreras i
enlighet med foreskrifterna.

/L\. Ytterligare information

Upparbetaren ar ansvarig for att sékerstélla att den
upparbetning som faktiskt utférs med den utrustning,
de material och den personal som anvands i
upparbetningsanléaggningen ger 6nskat resultat. Detta
kraver i allmanhet validering och rutinmassig
overvakning av processen och den utrustning som
anvands.

12 Underhall-inspektion-provning

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

Kontrollera instrumentens eller de enskilda
komponenternas yta fére montering. Sarskild
uppmarksamhet maste dgnas &t att kontrollera fogar
(&andstycke), profiler, spar och andra strukturer som &r
svara att komma at:

. Finns det ndgon kvarvarande smuts eller rester?
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Om ja, manuell omrengéring och fullstdndig mekanisk

rengdring och desinfektion igen.

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

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

. Ar markningen p& instrumentet inte langre
lasbar?

Om sé ar fallet maste instrumentet i fraga méarkas och

omedelbart kasseras och bytas ut.

Montering och underhall

. Montera ihop de demonterade instrumenten pa
ett funktionellt sé&tt.

. Behandla rérliga delar som leder, géangor och
glidytor manuellt med lamplig, medicinskt
godkand instrumentolja (&ngsteriliserbar
vardprodukt baserad pa paraffin/vitolja,
biokompatibel enligt EU-standard). EU-standard)
manuellt.

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

Anvand inte mineralolja eller silikonsmérjmedel! Sank

inte ner instrumenten helt i vardprodukten!

Funktionstest

Under funktionstestet ska du vara sarskilt

uppmarksam pa féljande aspekter och eventuella

funktionsfel:

. Inga skador, t.ex. avbrutna spetsar, bdjda eller
|6sa delar (skruvar)

. Felfri stdngning av kékarna

. Korrekt och séker funktion av sparrar och las

. Enkel och jamn forflyttning av handtagen, gang
med s4 lite spel som mgjligt

. Felfri klippfunktion fér saxar

. Hall- och fijadertryck i ordning (stansar, mejslar

etc.)
. Konsistens av lumen
. Inga andra tecken pa slitage, t.ex. pa tatningar,

isolering eller belaggningar
Om defekter upptacks under funktionstestet maste
instrumenten méarkas och absolut uteslutas fran vidare
anvandning.

13 Produkternas livslangd

Produkternas livslangd beror p& deras funktion,
noggrann rekonditionering i enlighet med dessa
instruktioner och forsiktig hantering av instrumenten.
Det &r darfor inte mojligt att ange en allman grans for
antalet rekonditioneringscykler. Anvandaren kan
kanna igen slutet pa livslangden med avseende pa
produkternas funktionalitet eller identitet genom de
eventuella fel och begransande egenskaper hos
produkterna som anges under Underhall, inspektion
och testning, och biokompatibilitet kan endast
garanteras upp till 350 reprocessingscykler. Efter detta
ska produkterna kasseras.

14 Service och reparation

N\ service och reparation

Utfor inte sjalv nagra reparationer eller ndringar pa
produkten. Endast auktoriserad personal fran
tillverkaren &r ansvarig och avsedd for detta. Om du
har nagra klagomal, ansprék eller kommentarer
angdende vara produkter, vanligen kontakta oss.

A\ Returtransport

Defekta eller icke-kompatibla produkter méste ha
genomgatt hela rekonditioneringsprocessen innan de
returneras for reparation/service.

15 Forpackning, forvaring och
avfallshantering

Forvara sterila produkter i en torr, ren och dammfri
milj6, skyddad fran skador, i mattliga temperaturer.
Tillverkarens medicintekniska produkter ska forvaras i
individuella forpackningar, Iador eller skyddsbehallare.
Hantera instrumenten med storsta forsiktighet under
transport, forvaring och reprocessing. Underhall av det
sterila tillstindet efter steriliseringsprocessen maste
sakerstallas av anvandaren eller den
specialistpersonal som utsetts for detta &ndamal.
Kassering av produkter, forpackningsmaterial och
tillbehér maste ske i enlighet med gallande nationella
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bestammelser och lagar. Tillverkaren tillhandahaller
inga sarskilda anvisningar for detta.

16 Rapporteringsskyldigheter

Produktfel som har uppstétt vid korrekt anvandning av
véra produkter ska rapporteras direkt till oss som
tillverkare eller till din auktoriserade aterforséljare.
Brister dar patienter, anvandare eller tredje part har
skadats av produkterna (sé kallade
rapporteringspliktiga incidenter) maste omedelbart
rapporteras till tillverkaren och, i férekommande fall, till
din behériga myndighet. Incidenter maste rapporteras
omedelbart efter att de intraffat s att viktiga tidsfrister
for rapportering kan hallas.

De berérda produkterna maste kasseras,
rekonditioneras och skickas till tillverkaren for kontroll.
Din fackhandlare hjalper dig garna med detta.

Efter att ha mottagit din anmalan kommer vi inom en
rimlig tidsperiod att informera dig om vilka ytterligare
atgarder som kravs.

17 Ytterligare information

Ytterligare information om reprocessing av
medicintekniska produkter:

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

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

. Hygienkrav foér reprocessing av medicintekniska
produkter Rekommendation frdn kommissionen
for sjukhushygien och infektionsprevention vid
Robert Koch-institutet (RKI) och det federala
institutet for likemedel och medicintekniska
produkter (BfArM) om "Hygienkrav for
reprocessing av medicintekniska produkter”

. DIN 96298-4 Funktionskontroll i
forberedelseprocessen

18 Tillampliga dokument

Anvisningar for hur du demonterar de listade
produkterna pé ratt satt finns pa var hemsida.
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. Instruktioner fér demontering av instrument

19 Beskrivning av anvanda symboler

Lystring!

Folj anvisningarna for
anvandning

&= | >

Artikelnummer

—
o
—t

Batchbeteckning

CE-mérkning, om tillampligt
med identifikationsnummer for
det anmélda organet.

™
m

XXXX

Indikation for icke-steril produkt

Tillverkarens namn och adress

Tillverkningsdatum

Medicinsk utrustning

Unique Device Identification,
kod for identifiering av en
produkt
Tillverkarens
registreringsnummer i
EUDAMED-databasen

EREIEE

SRN
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