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1 Viktig information

L&s denna bruksanvisning noggrant
—~ fore varje anvandning och férvara
den lattillganglig for alla anvandare
eller respektive fackpersonal.

L&s noga igenom de varningar som
ar markerade med denna symbol.
Felaktig anvéandning av produkterna
kan leda till allvarliga skador pa
patient, anvandare eller tredje part.

2 Omfattning

Instrumenten far endast anvandas for avsett
andamal inom det medicinska omradet och endast
av utbildad och kvalificerad personal. Den
behandlande lakaren och/eller anvandaren ar
ansvarig for att valja utrustning for specifika
tillampningar och/eller operativ anvéndning, for
lamplig utbildning och information samt for att ha
tillrécklig erfarenhet av hanteringen av
utrustningen.

3 Produkter / Avsedd anvandning

Suturinstrumenten &ar avsedda for kirurgiskt
invasiva behandlingar inom olika medicinska
specialiteter (kortare &n 60 min.). De motsvarar
riskklass Ir.

Produktfamilj Nalhallare

(Bas UDI-DI) Avsedd anvéndning
Hallare for suturndl | Instrument utformat for att
4042796127269U greppa en suturndl nar

nalen och suturen
trycks/drags genom vévnad
vid suturering.

C € 0123

Produktfamilj N&l, Ligator

(Bas UDI-DI) Avsedd anvéndning
Suturnal Instrument avsett att
404279632357A9 anvandas for att fora in och

dra suturmaterial genom
C € 0123 vavnad (t.ex. hud).

Produktfamilj Wire/ Ligatur passer

(Bas UDI-DI) Avsedd anvéndning
Wire/ligature Instrument avsett for att fora
passer en langd av ett flexibelt
404279632864AX material genom ett

operationsstélle genom att
skapa en vag genom

c € 0123

vavnad.
Produktfamilj Trddguide
(Bas UDI-DI) Avsedd anvéndning
Sutureringsenhet En anordning avsedd att
404279637839C3 fora suturer eller en nél

genom vavnader for att
underlatta suturering under
ett endoskopiskt och/eller
Oppet Kirurgiskt ingrepp.

C € 0123

4 Kontraindikation

Instrumenten far endast anvandas for avsett
andamal av personal med lamplig utbildning och
kompetens. Produkterna &r inte avsedda for
anvandning pa hjartat och det centrala cirkulations-
och nervsystemet.

Produkterna ar inte avsedda for anslutning till
aktiva medicintekniska produkter. Det finns risk for
skador pa patienter och anvéandare vid samtidig
anvandning av RF-, RF- eller laserenheter.

Produkterna &r kontraindicerade for all annan
anvandning utom for de tekniker som anges i
avsett andamal / indikation(er).

Produktspecifika kontraindikationer

. Inga kanda kontraindikationer
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5 Komplikationer/biverkningar

/M Allmant:

Efter kontakt med instrumentet kan
overkanslighetsreaktioner utlésas hos patienter
med materialintolerans mot rostfritt stél. | handelse
av en sadan reaktion maste proceduren
omedelbart avbrytas och nodvandiga atgarder
vidtas.

Instrumenten har gatt sénder

Skador pa karl, vavnad, nerver
infektioner

Perforering av vavnad, karl och halrum
Efter blédning

Nekroser

. Tromboser

AN Behandlingsrelaterade
komplikationer/biverkningar/risker

. Skador p& omgivande karl och vavnader
. Skador pa nerver

/N Produktrelaterade
komplikationer/biverkningar/risker

Nalhallare

. Fakturarisk

. Ateranvandning och 8tervinning av
fragment

e  Aterstdende fragment

. Forlangning av operation

6 Forsiktighetsatgarder och varningar

A\ Givakt!

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

/N Intolerans mot material

Instrumenten far under inga omstandigheter
anvandas om anvandaren eller den specialiserade
personalen far kannedom om att patienten inte tal
materialet.

A Funktionsnedsattning

Kirurgiska instrument korroderar och far nedsatt
funktion om de kommer i kontakt med aggressiva
amnen. Det &r darfér nédvandigt att félja
anvisningarna for forvaring och sterilisering.

/N Driftforhallanden

Ovan namnda produkter kraver korrekt underhall
och skotsel for att garantera att produkterna
fungerar pa ett sakert satt. | Utéver detta bor
funktionstest och en visuell kontroll utféras fore
varje anvandning. Observera darfor respektive
kapitel i denna bruksanvisning.

/N Kombination med andra produkter

Om produkterna atermonteras efter demontering
far enskilda delar inte bytas ut mot delar fran andra
tillverkare! Om produktens avsedda andamal
innebar att vissa delar byts ut (t.ex. olika tillbehor),
far inga delar fran olika tillverkare anvandas! Vi
rekommenderar att du aven képer andra tilloehor
(t.ex. rengdringsmedel) hos Dimeda Instrumente
GmbH.

A Lagring

Det finns inga specifika férvaringskrav for
produkterna. Vi rekommenderar dock att
medicinska produkter férvaras i en ren och torr
miljo.

N\ creutzfeldt-Jakobs sjukdom

Nar det géller upparbetning av medicintekniska
produkter som har anvants p& patienter eller
misstankta patienter som lider av eller misstanks
lida av Creutzfeldt-Jacobs sjukdom (CJD) eller
dess variant (vCJD), maste de krav som anges i
motsvarande bilaga till riktlinjerna for sjukhushygien
och férebyggande av infektioner och de krav som
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anges i publikationer i Federal Health Gazette
foljas. De medicintekniska produkter som anvandes
pé denna patientgrupp méaste bortskaffas genom
forbranning (Europeisk avfallskatalog EAK 18 01
03) utan risk. Torr varme, etanol, formaldehyd och
glutaraldehyd har en fixerande men ingen
inaktiverande effekt p& TSE-patogener. Av de
tillgéngliga steriliseringsmetoderna har endast
angsterilisering (sarskilt 134°C, 18 minuter) visat
sig ha en begrénsad effekt.

A Spetsiga/skarpa instrument

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

7 Kombinationsprodukter och tillbehor

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

8 Ansvar och garanti

Som tillverkare &r Dimeda Instrumente GmbH inte
ansvarig for foljdskador till féljd av felaktig
anvandning eller hantering. Detta géller sarskilt
anvandning som inte dverensstdammer med den
definierade avsedda anvandningen, eller som inte
Overensstammer med instruktionerna for beredning
och sterilisering. Detta galler &ven reparationer
eller andringar av produkten som inte utfors av
auktoriserad personal fran tillverkaren. Dessa
friskrivningsklausuler géller &ven for garantiservice.

9 Sterilitet

FiN Status vid leverans

Medicinska produkter levereras i icke-sterilt tillstand
och méste forberedas och steriliseras av
anvandaren fore den forsta appliceringen och varje
efterféljande applicering enligt foljande
instruktioner.

10 Upparbetning

A 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
rengorings- och desinfektionsmedel (RKI-
eller VAH-listat) anvands ligger ansvaret p&
reprocessaren.

e Montera ihop demonterade produkter igen
fore sterilisering.

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

«  Steriliseringen maste kvalificeras och
valideras av anvéndaren. Autoklaverna
maste till fullo uppfylla kraven i DIN EN 1SO
17665.

A Plats foér anvandning

De forsta stegen i en korrekt reprocessing borjar i
operationssalen. Om mdgjligt ska grov
nedsmutsning och rester avlagsnas innan
instrumenten laggs undan. For att géra detta ska
instrumenten skéljas under kallt kranvatten (< 40
°C). Om detta forfarande inte &r tillrackligt for att
avlagsna uppenbar nedsmutsning kan en mjuk
plastborste anvéndas for att avlagsna
nedsmutsningen. N&r sd ar mojligt &r torr kassering
att féredra, eftersom langvarig nedsénkning 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,
bor undvikas vid bada typerna av avfallshantering
(<60 minuter).


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

Instruktion for anvandning
Instrument for suturering

dimeda’

SURGICAL INSTRUMENTS

16.07.2025

Galler fran: |

| Version: | 04

&Transport

Produkterna ska om mdgjligt kasseras torra
omedelbart (<60 min) efter anvandning. Detta
innebér att produkterna méaste transporteras i en
sluten behallare fran anvandningsplatsen till
bearbetningsomradet s att produkterna inte torkar
ut.

Forberedelser for dekontaminering

Om majligt maste produkterna demonteras fore de
efterfdljande upparbetningsstegen eller matas till
de efterféljande upparbetningsstegen i 6ppet
tillstdnd. Undvik skoljskuggor. Produkterna maste
bearbetas i lampliga siktkorgar eller skoljtrag (vélj
storlek beroende pa produkt). Produkterna ska
placeras pa minsta méjliga avstand fran varandra i
rengdringskorgen. 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.

3. Blotlagg produkterna i ett alkaliskt
rengdringsmedel (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
sekunder.

5. Skolj h&lrum och svaratkomliga stallen, springor
och glipor p& 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 férrengéring

Avledning av vatten

4 minuter forrengoring

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 lag

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-
véardet; t.ex. A-véarde >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 fran Tuttnauer i enlighet med DIN
EN 13060)

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

Observera kapitel 12 innan du packar!

Steriliseringen skall utféras med hjalp av en
fraktionerad forvakuumprocess med foljande
parametrar:
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134°C,

Minst 5 minuters halltid

3 forvakuumceykler

Torkning i vakuum under minst 20 minuter

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

/L\ Ytterligare information

Upparbetaren &r ansvarig for att sékerstélla att den
upparbetning som faktiskt utférs med den
utrustning, de material och den personal som
anvands i upparbetningsanlaggningen ger 6nskat
resultat. Detta kraver i allménhet validering och
rutinmassig évervakning 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 méste &dgnas at att kontrollera

fogar (&andstycke), profiler, spar och andra

strukturer som &r svara att komma at:

. Finns det ndgon kvarvarande smuts eller
rester?

Om ja, manuell omreng6ring och fullstandig

mekanisk rengdring och desinfektion igen.

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

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

. Ar markningen p& instrumentet inte langre
lasbar?

Om sa ar fallet maste instrumentet i fraga méarkas

och omedelbart kasseras och bytas ut.

Montering och underhall

. Montera ihop de demonterade instrumenten
pa ett funktionellt satt.

. Behandla rérliga delar som leder, gangor och
glidytor manuellt med lamplig, medicinskt
godkand instrumentolja (angsteriliserbar
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!

Séank inte ner instrumenten helt i vardprodukten!

Funktionstest

Under funktionstestet ska du vara sérskilt

uppmarksam pa foljande aspekter och eventuella

funktionsfel:

. Inga skador, t.ex. avbrutna spetsar, bojda
eller I6sa delar (skruvar)

. Felfri stdngning av kékarna

. Korrekt och séker funktion av sparrar och las

. Enkel och jamn forflyttning av handtagen,
gang med sé lite spel som mojligt

. 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 anvéandning.

13 Produkternas livslangd

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

14 Service och reparation

N\ service och reparation

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

M\ Returtransport

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

15 Forpackning, foérvaring 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, 1&dor eller
skyddande behallare. Hantera instrumenten med
storsta forsiktighet under transport, férvaring och
reprocessing. Underhall av det sterila tillstandet
efter steriliseringsprocessen maste sékerstallas av
anvandaren eller den specialistpersonal som
utsetts for detta &ndamal.

Kassering av produkter, férpackningsmaterial och
tillbehor maste ske i enlighet med géllande
nationella bestammelser och lagar. Tillverkaren
tillhandahaller inga sarskilda anvisningar for detta.

16 Rapporteringsskyldigheter

Produktfel som har uppstétt vid korrekt anvandning
av vara produkter ska rapporteras direkt till oss
som tillverkare eller till din auktoriserade
aterforsaljare.

Brister dar patienter, anvandare eller tredje part har
skadats av produkterna (s& kallade
rapporteringspliktiga incidenter) maste omedelbart
rapporteras till tillverkaren och, i férekommande
fall, till din behériga myndighet. Incidenter maste
rapporteras omedelbart efter att de intraffat sa att
viktiga tidsfrister for rapportering kan héllas.

De berérda produkterna méaste kasseras,
rekonditioneras och skickas till tillverkaren for
testning. Din auktoriserade aterforsaljare hjalper
dig garna med detta.

Efter att ha mottagit din anmalan kommer vi inom
rimlig tid att informera dig om vilka ytterligare
&tgarder 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 for reprocessing 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 "Hygienkrav for reprocessing av
medicintekniska produkter"

. DIN 96298-4 Funktionskontroll i
férberedelseprocessen

18 Tillampliga dokument

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

. Instruktioner fér demontering av instrument
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19 Beskrivning av anvanda symboler

Givakt!

Folj instruktionerna for
anvandning

Artikelnummer

&= >
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o
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Beteckning pa lotten

CE-mérkning, vid behov m
identifikationsnummer for det
anmalda organet.

m
m

XXXX

Indikation pa en icke-steril
produkt

Tillverkarens namn och adress

Datum for tillverkning

Medicinteknisk utrustning

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