Instruktion for anvandning
Skarande, borttagande instrument

09.02.2023

Galler fran: |

Version:

A=A )

CM Instrumente GmbH
Ganséacker 56

78532 Tuttlingen

Tel:+49 (0) 7462 / 20420-70
Fax: +49 (0) 7462 / 20420-81
http://www.cm-instrumente.de
info@cm-instrumente.de

DE-MF-000005588

wl

SRN

1 Viktig information

Las denna bruksanvisning noggrant

T
LA

fore varje anvandning och férvara
den lattillganglig for alla anvandare

eller respektive fackpersonal.

L&s noga igenom de varningar som

A

ar markerade med denna symbol.
Felaktig anvandning av produkterna
kan leda till allvarliga skador p&

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 l&karen och/eller anvandaren &r
ansvarig for att valja utrustning for specifika
tillampningar och/eller operativ anvandning, for
lamplig utbildning och information samt for att ha
tillrécklig erfarenhet av hanteringen av

utrustningen.

3 Produkter / Avsedd anvandning

Skarinstrumenten ar avsedda for kirurgiskt invasiva
och delvis &ven for icke-kirurgiskt invasiva
behandlingar inom olika medicinska omréden
(kortare &n 60 min.). De motsvarar riskklass I/Ir.

Produktfamilj Saxar

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Kirurgisk sax for

Instrument utformat for att

allmént bruk, skéra i olika vavnader
4049216387279Q under éppen kirurgi
Nagelsax En handhéllen enhet som
4049216134957Z ar sarskilt utformad for att

klippa naglarna pé en
patient.

Nagelklippare,

En anordning med ett

ateranvandbar integrerat eller utbytbart
40492161269584 knivliknande blad som
anvands for att avlagsna
ansikts- eller kroppshar
fr&n en patient.
Bandagesax, Ett handhallet manuellt
ateranvandbar instrument avsett att
4049216134817N anvandas for att skara av

bandage och tyg.

Intraokulara saxar

Ogonkirurgiskt instrument

40492161348884 avsett att anvandas for att
skara i intraokular vavnad i
det framre segmentet
(t.ex. iris)

Oronsax, Instrument utformat for att

ateranvandbar skara vavnad vid

4049216334147V Oronkirurgi

Sutursax Ett kirurgiskt instrument

40492161350275 som anvands under
operation for att skara av
sutur- eller ligaturmaterial

Tonsillsax Kirurgiskt instrument som

4049216165207U anvands for att skéara bort
tonsillvavnad vid 6ron-,
nas- och halskirurgi
(ONH).

Nasal sax Ett kirurgiskt instrument

4049216134957Z som anvands for att skara

av vavnad vid éron-, nas-
och halskirurgi (ONH) eller
plastikkirurgi i eller pa
nasan och dess tillhérande
strukturer.

Navelstréngssax,
ateranvandbar
4049216326027R

Instrument som &r sarskilt
utformat for att klippa
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navelstrangen efter
fodseln

formning av brosk under
ett kirurgiskt ingrepp.

Sax for gjutning Kirurgiskt instrument med Halsbrytande En anordning med ett
4049216463148Q sarskilt starka, bojda blad rakhyvel integrerat eller utbytbart
som anvénds for att skéra 4049216450788U knivliknande blad som
av sma gipsforband och anvands for att avlagsna
lager av tjockt material, ansikts- eller kroppshar
t.ex. bandage. fr&n en patient.
Rektal sax Ett kirurgiskt instrument Kniv for Instrument som anvéands
40492161350173 avsett att skéra av vavnad gjutgods/plaster for att skara eller trimma
vid rektal kirurgi. 4049216351407V gipset i en avgjutning.
Enukleationssax Ett oftalmologiskt kirurgiskt Kniv for menisk Ett kirurgiskt instrument
40492161348782 instrument som anvands 4049216351388A som &r utformat for att
for att skara av vavnad vid utdva tryck pa och/eller
o6gonkirurgi som innefattar skéara av den
enukleation av 6gat halvmaneformade skivan
och/eller dess relaterade av fibrokartilage som
strukturer (dvs. gransar till och delvis
avlagsnande av tacker ledytorna pa
o6gongloben for att t.ex. skenbenet och larbenet vid
avlagsna en malign tumor knaet (menisk).
eller for att lindra Larynxkniv Instrumentet &r utformat
outhardlig smarta i ett blint 4049216381058G for att skéra och dissekera
0ga). larynxvéavnad, inklusive
Styv sax for Styvt instrument som stambanden, vid éron-,
endoskopi anvands vid endoskopiska nés- och halskirurgi (ONH)
4049216464218S ingrepp for att skara av Myomatom Ett kirurgiskt instrument
vavnad eller suturmaterial 4049216378359M avsett for avlagsnande av

under ett endoskopiskt
ingrepp.

ett myom

Produktfamilj Mikrosaxar

Produktfamilj Skarande instrument, stift &

trad

(Grundlaggande

Avsedd anvéandning

(Grundlaggande

Avsedd anvéandning

UDI-DI) UDI-DI)
Mikrosax Ett handhéllet, manuellt Avbitartang Instrument for kapning av
4049216443548N kirurgiskt instrument avsett 4049216328858Z ortopediska tradar,

att skara av ett blodkérl
(dvs. skéra over ett
blodkarl eller skéara i
langsriktningen for att
Oppna det) vid 6ppen
kérlkirurgi

cerclages och stift eller
bultar med liten diameter.

Produktfamilj Mejsel & Osteotom

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvéandning

Produktfamilj Skarande instrument

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Ortopedisk mejsel
4049216108257B

Instrument, utformat for att
skara och forma ben under
ortopedisk kirurgi

Skalpellhandtag,

En anordning som &r en

Dental osteotom
4049216448879W

Instrument som vanligtvis
anvands vid kirurgiska
ingrepp pa tandimplantat

Produktfamilj Rongeure

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

ateranvandbart utbytbar komponent i en

4049216122356W skalpell och som fungerar
som ett handtag utformat
for att montera ett
kompatibelt blad

Skalpell, Instrument som bestar av

&teranvandbar, ett handtag i ett stycke och

4049216351417X ett skalpellblad (inte en

utbytbar komponent) och
som anvands av
operatdren for att manuellt
skara eller dissekera
vavnad.

Ortopedisk rongeur

Instrument utformat for att

Amputationskniv
4049216351317V

Instrument som anvands
vid operation for
amputation av en lem

4049216328538L avlagsna ben under ett
ortopediskt ingrepp i
extremiteterna/lederna
Kraniofacial Instrument avsett for att
rongeur skéara av sega vavnader
40492163344282 (brosk, senor) eller ben,

genom en
skarande/bitande rorelse,
under kirurgiska ingrepp

Parodontalkniv

Tandlékarinstrument som

Ribba rongeur

Instrument avsett att skara

4049216353178C av och forkorta revben och
runda revbensstumparna
under ett kirurgiskt
ingrepp.

Benskéarare Instrument avsett att dela

4049216104556Y ett ben i tvd delar genom

ett skarande ingrepp.

Produktfamilj Derm

atome

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvéandning

Handtag for
dermatom
404921638797AD

Instrument avsett att skara
ut tunna donatorskivor av
hud fran kroppen (skord)
for hudtransplantation eller
for att avliagsna sma
hudféréndringar

Produktfamilj Ureth

rotome

(Grundlaggande

Avsedd anvandning

40492164154488 anvands for att avlagsna
tandkottet och annan
mjukvavnad i munnen
under ett parodontalt
ingrepp

Kniv i tonsill Ett kirurgiskt instrument

40492161225574 avsett for avlagsnande av
tonsillerna under ett
kirurgiskt ingrepp

Nasalkniv Instrument avsett for att

4049216381038C skara och dissekera inre
nasvavnad, inklusive
nasskiljevaggen, vid éron-,
n&s- och halskirurgi (ONH)

Oronkniv Instrument avsett att skara

4049216122456Z och dissekera vavnader i
Orat under ett kirurgiskt
ingrepp

Oftalmisk kniv Ogonkirurgiskt instrument

4049216327648L avsett att gora exakta snitt
i 6gat och omgivande
vavnader vid égonkirurgi.

Broskkniv Instrument avsett for

4049216378409E skarning, rakning eller

UDI-DI)
Urethrotom instrument med en liten
4049216176338H kniv i den distala anden

som anvands for att skara
upp fortrangningar i
urinréret

Produktfamilj Stansar

v02

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvéandning
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under en tonsillektomi

Biopsi med 6ppen Instrument utformat for att
kirurgi ta biopsiprover av
4049216117757U mjukvavnad frén ett oppet
kirurgiskt sar eller
inifrdn/vid en stor naturlig
Oppning

Produst familj Snare Instrument

(Grundlaggande Avsedd anvandning
UDI-DI)

Instrument avsett for
excision av hypertrofisk
lymfoid vavnad i
nasofarynx

Adenotom
40492161002563

Instrument avsett for
extraktion av égonlinser
och forsiktig hantering
och/eller spolning av
o6gonvavnad under ett
oftalmologiskt kirurgiskt
ingrepp.

Linsdgla
40492161231975

Instrument avsett att foras
in i naris for aviagsnande
av vavnad, vanligtvis
polyper, tumérer och
annan onormal vavnad
fran nashélan vid 6ron-,
nés- och halskirurgi (ONH)

Nasal snare
4049216156768M

instrument for snitt i 6rat
for att avlagsna vavnad,
vanligtvis tumor eller
skadad vavnad, fran orat
vid dron-, nés- och
halskirurgi (ONH)

Horsnécka
4049216310206N

Instrument som fors in i
munhalan for att avliagsna
tonsillerna vid 6ron-, nas-
och halskirurgi (ONH)

Tonsillsnara
4049216136327K

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

Produktspecifika kontraindikationer

Manuell dermatom:

. Bakteriellt kontaminerad sarbadd

. Icke-perfunderad sérbadd (senor, ben,
ledkapsel)

. Kraftig mekanisk belastning pa

mottagarstallet

Exponerade karl eller nerver

Exponerade implantat

Estetiska defekter i ansiktet

Relativa: defekter pa flexionssidan av lederna

(sekundér krympning av transplantat)

Urethrotom:

. Urinvagsinfektion

. Koagulationsrubbningar
Snare Instrument:
Agranulocytos

Leukemi
Koagulationsrubbning s
Kardiovaskular insufficiens
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komplikationer/biverkningar/risker
Allmént:

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

Manual Dermatome:

. Borttagning av transplantat som &r for djupa
eftersom dermatomet inte sattes korrekt: |
detta fall kan transplantatet antingen
omedelbart terfixeras pa borttagningsstéllet
som ett transplantat eller s& kan detta
lyftstélle tackas med ett annat korrekt
erhdllet transplantat.

Urethrotom:

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

Blodning frén urinréret

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

. Avvikelse i penis

Snare Instrument:

Risker i samband med tonsillektomi

o Aterfodelse

. Revisionskirurgi pa grund av sekundar
blédning

tandskador

nervskada

Obstruktion av luftvagarna (6dem)
Emfysem

Smakstorningar

A\ Produktrelaterade
komplikationer/biverkningar/risker

| samband med marknadsovervakningen kan
ytterligare potentiella komplikationer/biverkningar
identifieras:

Sax:

. Fraktur

. Eventuell odnskad perforering

. Skarande instrument:

. Felaktig information i IFU om demontering av
instrumentet.

. Brott pa knivarna

. Brott pa arbetséndar pa& grund av
hévarmsrorelser

. Svéljning av komponenter efter brott

Skarande instrument, stift och tradar:
. Brott pa skarkanten, komponenter
. Defekta skareggar

Mejslar, osteotomer:

Brott pa skarkanten, komponenter
Defekta skareggar

Rost pa klingan

Bladen &r inte kompatibla med handtaget
Felaktig markning

Restprodukter (upparbetning)

Trubbiga blad

Rongeure

. Brott mot kakar

6 Forsiktighetsatgarder och varningar

M Givakt!

Instrumenten ar endast avsedda for kirurgiskt bruk
och far inte anvandas for ndgot annat &ndamal.
Felaktig hantering och skotsel samt felaktig

v02
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Benstot instrument med 5 Komplikationer / Biverkningar anvandning kan leda till att instrumenten slits ut i
4049216132316V skarande/bitande verkan fortid.
som anvands for att skara A Allmant: A
_ sma tvarsnittsbitar av ben Efter kontakt med instrumentet kan Intolerans mot material
Stans for Instrument som anvands dverkanslighetsreaktioner utldsas hos patienter Instrumenten far under inga omstéandigheter
gummidamm for attplacerahali med materialintolerans mot rostfritt stal. | handelse anvandas om anvandaren eller den specialiserade
4049216355538S gummidammmaterial for av en sadan reaktion maste proceduren personalen far kannedom om att patienten inte tal
att méjliggora passage av omedelbart avbrytas och nédvandiga atgarder materialet.
dammen dver vidtas.
tandkronorna ; st
Pincett for Instrument med Undgr marknadsc:jvervakningen' identiﬁeradgs . & FL_mktl_onsnedsattnlng .
stansning av skarande/bitande verkan ytterligare potentiella komplikationer/biverkningar: Fl;ukrtlg(;ikgr%njterukng;r:‘:g?rrfgriﬁt?‘azggz:gr;siﬁta
tonsiller avsett att anvandas for /N Behandlingsrelaterade runiti ge kommer 1 konta L v
4049216323647Y avlagsnande av tonsillerna g amnen. Det ar darfér nodvandigt att folja

anvisningarna for férvaring och sterilisering.

/N Driftférhallanden

Ovan namnda produkter kraver korrekt underhall
och skotsel for att garantera att produkterna
fungerar pa ett sakert satt. Dessutom bor
funktionstest och en visuell kontroll utféras fore
varje anvandning. Var darfér uppméarksam pa
respektive kapitel i denna bruksanvisning.

/N Kombination med andra produkter

Om produkterna atermonteras efter demontering
far enskilda delar inte bytas ut mot delar fr&n andra
tillverkare! Om produktens avsedda anvéandning
forutsétter att vissa delar byts ut (t.ex. olika
tillbehor), far inga delar fran olika tillverkare
anvandas! Vi rekommenderar att du aven képer
andra tillbehdr (t.ex. rengéringsmedel) hos CM
Instrumente GmbH.

A Lagring

Det finns inga specifika férvaringskrav for
produkterna. Vi rekommenderar dock att
medicinska produkter férvaras i en ren och torr
milj6.

/N creutzfeldt-Jakobs sjukdom

Nér det géller upparbetning av medicintekniska
produkter som har anvénts pa patienter eller
missténkta 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
anges i publikationer i Federal Health Gazette
foljas. De medicintekniska produkter som anvéndes
pé denna patientgrupp méste 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.

VAN 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 férutom skalpeller och erbjuds utan
tillbehdr. Skalpeller med utbytbara blad Skalpeller
kan kombineras med blad enligt DIN EN 27740.
Skalpellerna ar utformade for att vara kompatibla
med figurerna 3, 4 enligt DIN 58849-2.

8 Ansvar och garanti

CM Instrumente GmbH &r som tillverkare inte
ansvarig for foljdskador till foljd av felaktig
anvandning eller hantering. Detta galler sarskilt
anvandning som inte dverensstdammer med den
definierade avsedda anvandningen, eller som inte
Overensstammer med instruktionerna for
forberedelse och sterilisering. Detta géller &ven
reparationer eller andringar av produkten som inte
utférs av auktoriserad personal frén tillverkaren.
Dessa friskrivningsklausuler galler aven for
garantiservice.
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9 Sterilitet

/N status vid leverans

Medicinska produkter levereras i icke-sterilt tillstand
och maste forberedas och steriliseras av
anvéandaren fore den forsta appliceringen och varje
efterfdljande applicering enligt féljande
instruktioner.

10 Upparbetning

A Varningar

e  Frekvent upparbetning féorsamrar
produkternas kvalitet.

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

e Denna behandlingsinstruktion specificerar
de rengorings- och desinfektionsmedel som
anvands for validering. Om ett alternativt
rengdrings- och desinfektionsmedel (RKI-
eller VAH-listat) anvénds, ligger ansvaret
hos upparbetaren.

o  Atermontera demonterade produkter fére
sterilisering.

e  Reprocessing far endast utforas av
kvalificerad medicinsk personal. Maskinell
reprocessing maste kvalificeras och
valideras av anvéandaren.
Diskdesinfektorerna méste helt uppfylla
kraven i DIN EN ISO 15883.

A Anvand webbplats

De forsta stegen i en korrekt reprocessing sker i
operationssalen. Grova féroreningar maste om
mojligt avlagsnas innan instrumenten forvaras. For
detta &ndamal ska instrumenten skoljas i kallt
kranvatten (<40°C). Om detta forfarande inte ar
tillréckligt for att aviagsna den uppenbara
nedsmutsningen, kan en mjuk plastborste
anvandas for att avlagsna nedsmutsningen.

Naérhelst det &r mojligt bor torr borttagning (fuktat,
slutet system) vara den metod som véljs. Torkning
av eventuella rester bor undvikas! Om méjligt ska
torrt omhéndertagande foredras, eftersom
l&ngvarig férvaring av medicintekniska produkter i
l6sningar kan leda till materialskador (t.ex.
korrosion) vid vatt omhandertagande. Langa
véantetider fram till upparbetningen, t.ex. éver natten
eller under helgen, méaste undvikas vid bada
typerna av borttagning (<60 minuter).

A Transport

Produkterna skall om méjligt omedelbart (<60 min)
efter anvandning omhéandertas i torrt tillstdnd. Detta
innebar att produkterna maste transporteras i en
sluten behallare fran anvandningsplatsen till
reningen, sd att produkterna inte torkar upp.

Forberedelser for dekontaminering

Produkterna méste demonteras fore féljande
upparbetningssteg och/eller maste utséttas for
féljande upparbetningssteg i ett 6ppet tillstdnd, om
mojligt. Skéljrester maste undvikas. Produkterna
maste upparbetas i lampliga silkorgar eller
skoljskarmar (vélj storlek efter produkt).
Produkterna méaste placeras i rengéringskorgen
med minsta méjliga avstand fran varandra. Undvik
6verlappning s& att skador pa produkterna under
rengdringsprocessen kan uteslutas.
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Forrengdéring

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

2. Spola halrum och svaratkomliga omraden,
springor och slitsar p& instrumentet med kallt vatten
(dricksvattenkvalitet <40°C) i 60 sekunder med
hjélp av en vattentryckspistol.

3. Bl6tlagg 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 <40°C) i 15 sekunder.

5. Spola halrum och svaratkomliga omraden,
springor och slitsar p& instrumentet med Kallt vatten
(dricksvattenkvalitet <40°C) i 30 sekunder med
hjélp av en vattentryckspistol.

Rengdring/desinfektion

Automatiserad rengdérings- och/eller
desinfektionsprocess
(Miele Desinfektor G7835 CD enligt ISO 15883):

1 Forrengoring i 1 minut

Avloppsvatten

Forrengdring i 4 minuter

Avloppsvatten

Rengor i 6 minuter vid 58°C +/- 1°C med 0,5

% alkaliskt rengdringsmedel (0,5 %

Neodisher Mediclean forte)

. Avloppsvatten

. Neutralisera i 3 minuter (0,1% 0,1%
NeodisherZ) med kallt kranvatten lampligt for
anvandning som dricksvatten <40°C

. Avloppsvatten

. Rengor i 2 minuter med FD-vatten <40°C

Automatiserad desinfektion

Automatiserad termisk desinfektion i en rengdrings-
och desinfektionsanordning med beaktande av de
nationella kraven for AO-vardet, t.ex. AO-véardet
3000:

>5 minuter vid >95°C.

Automatiserad torkning

Automatiserad torkning i enlighet med rengérings-
och desinfektionsanordningens torkprogram i minst
30 minuter vid 92°C +/- 2°C.

11 Sterilisering

(Typ B autoklav fran Tuttmauer enligt DIN EN
13060)

Sterilisering av produkter med en fraktionerad
forvakuummetod (enligt DIN EN ISO 17665-1) med
beaktande av respektive nationella krav.
Steriliseringen av produkterna maste utforas i
lampliga steriliseringsférpackningar enligt DIN EN
1ISO 11607-1 och EN 868

Steriliseringen maste utféras med en fraktionerad
pre-vakuummetod med foljande parametrar:

134°C,

5 minuters halltid

3 férvakuumcykler

Torkning i vakuum i minst 20 minuter

Bruksanvisningen fran tillverkaren av autoklaven
och de rekommenderade anvisningarna for
maximal belastning med varor som skall steriliseras
maste foljas. Autoklaven skall installeras,
underhallas, valideras och kalibreras i enlighet med
géllande krav.

/L\. Ytterligare information

Upparbetaren ansvarar for att den faktiska
upparbetningen, inklusive den anvanda
utrustningen, materialen och den personal som ar
involverad i upparbetningsanlaggningen, uppnar de
onskade resultaten. Detta kraver vanligtvis
validering och rutinmassig évervakning av metoden
och den utrustning som anvands.

12 Underhall-Kontroll-Inspektion

Kyl ner instrumenten till rumstemperatur!

v02

Visuell kontroll (fére montering):

Kontrollera instrumentens eller de enskilda

komponenternas yta fore montering. Var séarskilt

uppmarksam pa att kontrollera fogar (slutdel),

profiler, spar och andra strukturer som ar svara att

komma at:

. Finns det nagra rester av smuts eller rester?

Om s4 ar fallet, manuell omrengéring och fornyad

fullstandig mekanisk rengéring och desinfektion.

. Finns det synliga spar av korrosion (rost,
gropar)?

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

. Ar instrumentmaérkningen inte langre lasbar?

Om sé ar fallet maste instrumentet i fraga markas

och omedelbart sorteras ut och erséattas.

Montering och underhall

. Montera de demonterade instrumenten pa ett
funktionellt korrekt sitt.

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

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

Anvand inte mineralolja eller silikon som

smorjmedel! S&nk inte ner instrumenten helt i

vérdprodukten!

Funktionstest

Var sarskilt uppmarksam pa foljande aspekter och

eventuella funktionsstérningar under

funktionskontrollen:

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

. Korrekt stangning av kékarna

. Korrekt och séker funktion hos sparrar och
las

. Enkel och jamn rérelse av handtagen, sa
backlashfri som méjligt

. Korrekt klippfunktion for saxar

. Re- och fjadertryck i ordning (stansar,
haltanger etc.)

. Kontinuitet av lumen

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

Om fel upptéacks under funktionsprovningen skall

instrumenten markas och uteslutas fran vidare

anvandning utan undantag.

13 Produkternas livslangd

Produkternas livslangd beror p& deras funktion,
skonsam upparbetning i enlighet med dessa
instruktioner och noggrann hantering vid hantering
av instrumenten. Darfor kan en grans for antalet
reprocessingcykler inte faststéllas generellt. Trots
detta simulerades 100 reprocessingcykler, som inte
visade n&gon férsamring av funktionaliteten,
biokompatibiliteten och identifieringen av
produkterna. Anvandaren k&nner igen slutet p&
anvandningscykeln genom de mdjliga defekter och
begréansande egenskaper hos produkterna som
anges under underhall, inspektion och testning.

14 Service och reparation

/N service och reparation

Utfor inga reparationer eller andringar pa produkten
sjalv. Tillverkarens auktoriserade personal &r
ensam ansvarig for sddant arbete. Om du vill
framféra klagomal eller fragor eller ge oss rad
angdende véra produkter &r du valkommen att
kontakta oss.

A Avkastning

Defekta produkter eller produkter som inte uppfyller
kraven méaste genomga hela
upparbetningsprocessen innan de skickas tillbaka
for reparation/service.
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15 Forpackning, lagring och CE-mérkning, vid behov m
avfallshantering ( GXXXX identifikationsnummer for det

Standardférpackning av produkter for sterilisering
enligt ISO 11607 och EN 868.

Forvara sterila produkter i en torr, ren och dammfri

miljo, sékrad mot skador, vid mattliga temperaturer.

Tillverkarens medicinska produkter ska forvaras
och forvaras i enskilda forpackningar, lador eller
skyddsbehéllare. Hantera instrumenten varsamt
under transport, férvaring och upparbetning.
Anvandaren och/eller den specialistpersonal som
ar avsedd for detta ansvarar for att det sterila
tillstdndet bibehalls efter steriliseringen.

Avfallshantering av produkter, férpackningar och
tillbehor maste ske i enlighet med géllande regler
och lagar. Tillverkaren har inte lamnat nagra
sarskilda anvisningar om detta.

16 Rapporteringsskyldigheter

Produktfel som har uppstétt vid korrekt anvandning
av vara produkter ska rapporteras direkt till oss
som tillverkare eller till din 6vervakande
aterforsaljare.

Fel dar patienter, anvéndare eller tredje part har
skadats av produkterna (sé kallade rapporterbara
incidenter) maste omedelbart rapporteras till
tillverkaren och, om nddvéandigt, till din behériga,
ansvariga myndighet. Denna rapportering av
incidenter maste ske omedelbart efter att de
intraffat sa att viktiga rapporteringsfrister kan
hallas.

De berérda produkterna maste kasseras,
bearbetas pa nytt och skickas till tillverkaren for
kontroll. Din &terforsaljare hjalper dig garna med
detta.

Nar vi har mottagit din anméalan kommer vi inom
rimlig tid att informera dig om vilka ytterligare
atgarder som kréavs.

17 Ytterligare information

Om de kemikalier och maskiner som beskrivs har
inte finns tillgéangliga, och om
upparbetningsprocessen inte kan utféras enligt
beskrivningen, ar det anvéandarens ansvar att
validera sin process i enlighet med detta.

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
fr&n kommissionen foér 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
upparbetningsprocessen

18 Andratillampliga dokument

Instruktioner for korrekt demontering av de listade
produkterna finns p& var hemsida: www.cm-
instrumente.def/ifu

. Instruktioner for demontering av instrument

19 Beskrivning av anvanda symboler

Givakt!

Folj instruktionerna for
anvandning

Artikelnummer
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anmélda organet.

Indikation pa en icke-steril
produkt

Tillverkarens namn och adress

Datum for tillverkning

Medicinteknisk utrustning

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