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1 Viktig information

L&s denna bruksanvisning noggrant

;\ H.":

fére varje anvédndning och férvara
den lattillgénglig for alla anvdndare

eller respektive fackpersonal.

L&s noga igenom de varningar som

YA

&ar markerade med denna symbol.
Felaktig anvédndning av produkterna
kan leda till allvarliga skador pa

patient, anvédndare 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
tilldmpningar och/eller operativ anvandning, fér
lamplig utbildning och information samt for att ha
tillracklig erfarenhet av hanteringen av

utrustningen.

3 Produkter / Avsedd anvandning

De hallande, gripande instrumenten &r avsedda for
kirurgiskt invasiva och delvis aven for icke-
kirurgiskt invasiva behandlingar inom olika
medicinska specialiteter (kortare an 60 min.). De

motsvarar riskklass I/Ir.

Produktfamilj Pincetter

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Kirurgisk pincett for
manipulation av

Ett instrument fér 6ppen
kirurgi som ar utformat for

mjukvavnad att underlatta grepp och
4049216624669A manipulation av
mjukvavnader
Pincett for Instrument utformat for att
oftalmisk underlatta gripande,
manipulation av manipulering eller
mjukvavnad fastspanning av och/eller
4049216626749K avlagsnande av
frammande kroppar fran
oftalmiska mjukvavnader
ONH-pincett Ett kirurgiskt instrument
404921639995AS som ar utformat for att
underlatta gripande,
hallande eller manipulering
av anatomiska strukturer
Pincett for Instrument med blad
hantering av avsedda att gripa tag i och
implantat manipulera kirurgiska
4049216350798K implantat/anordningar

(utom suturer) under
implantation

Pincett for dentala
artikulationer
4049216318137Z

Dentalinstrument utformat
for att gripa tag i och halla
fast artikulationspapper
under dess applicering i
patientens munhala

Pincetter for

Dentalinstrument utformat

tandvard for att gripa tag i och halla

40492163181483 ett tandférband under dess
applicering i en patients
munhala

Cilia-tang Kirurgiskt instrument

4049216634859M utformat for att underlatta

gripande och avlagsnande
av cilier (6gonfransar)

Produktfamilj Klamma atraumatisk

(Grundlaggande

Avsedd anvandning

UDI-DI)
Tarmklamma Instrument konstruerat for
4049216108717J atraumatiskt grepp,

kompression eller stéd av

tarmarna under ett
kirurgiskt ingrepp

Rektal klamma
4049216156718B

Instrument utformat for att
gripa tag i eller
komprimera rektum
och/eller analkanalen
under ett kirurgiskt ingrepp

arbetsanden avsett att
gripa tag i, sammanfoga,
komprimera eller stodja ett
organ, ett karl eller en
vavnad

Produktfamilj Clip Applikator

Uterusklamma
40492161645386

Instrument avsett att
greppa och/eller
manipulera livmodern
under operation.

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Bronkusklamma
4049216108677T

Instrument avsett att
anvandas for tillfallig,
atraumatisk kompression
av bronkerna

Ligeringsklamma
for dppen kirurgi
4049216357989S

Instrument avsett for
applicering av sma
atraumatiska clips (ingar
ej) for ligering av blodkarl

Applikator for
aneurysma-klipp
4049216325918D

Instrument konstruerat fér
applicering/insattning av
aneurysmklammor

Pylorus klamma
404921646599A4

Instrument avsett for
atraumatisk kompression
av pylorus (magséackens
nedre muskulara 6ppning)
under ett kirurgiskt ingrepp

Produktfamilj Snare Instruments

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Dissektionstang

Instrument for att greppa,

4049216158007W manipulera, komprimera
eller sammanfoga vavnad
under dissektion och/eller
obduktion

Spermatic Instrument utformat for

sladdklamma tillfallig, atraumatisk

4049216424688Q kompression av

sadesledaren

Produktfamilj Klammor icke-invasiv

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Ligator for Instrument avsett att fasta
hemorrojd en ligatur (t.ex. ett
4049216351578E gummiband av latex) vid
inre hemorrojder for att
avlagsna dem genom
blodflédesocklusion
Endoskopisk Instrument som anvands
ligator for for att bilda en ligaturslinga
polypektomi for att férhindra eller
4049216361768R stoppa blddning efter
polypektomi
Produktfamilj Pincetter

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Kirurgisk Instrument med avsikt att
penisklamma stoppa blodflodet till penis.
4049216109087G

Klamma fér Instrument avsett att
navelstrang tillfalligt komprimera
4049216108767U navelstrangen omedelbart

efter fodseln.

Kirurgisk pincett for
hantering av
mjukvavnad
4049216624679C

Instrument utformat for att
underlatta grepp och
manipulation av
mjukvavnad/anatomiska
strukturer

Handduksklamma

Instrument avsett att halla

Mellandra malleus

Instrument som anvands

nipper for att skara av malleus
4049216352137X (hammarformat lateralt
ben i mellandrat)
ONH-pincett Instrument utformat for att
404921639995AS underlatta gripande,
hallande eller manipulering
av anatomiska strukturer
Lungtang Instrument utformat for att
40492161178783 atraumatiskt greppa,

manipulera eller stodja
lungan under ett kirurgiskt

ingrepp

40492163496196 ihop operationshanddukar
och/eller
operationsforkladen, eller
for att fasta andra
anordningar sasom
kablar/sladdar, under en
operation

Klamma fér Instrument avsett att

kirurgiska slangar komprimera ett rér som

4049216108757S anvands i samband med
ett kirurgiskt ingrepp

Omskarelseklamm Instrument utformat for

a kontrollerat avlagsnande

4049216326488H av férhuden pa penis vid

omskarelse

Pincett for njure

Instrument utformat for att

Produktfamilj Karlklammor

(*Exkluderade karl: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens fram 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)

4049216165198B greppa och lyfta en njure
under ett kirurgiskt ingrepp
Pincett for Instrument som anvands
gallblasan for att gripa tag i och
4049216117827R manipulera gallblasan

under ett kirurgiskt ingrepp

Pincett for forband
4049216348238R

Instrument avsett att
applicera eller manipulera
ett forband pa vavnad
under ett kirurgiskt ingrepp

(Grundlaggande

Avsedd anvandning

Hallning/tvinning
av trad Tang
4049216328748U

Instrument for att greppa,
dra at och/eller vrida tradar
under ett kirurgiskt ingrepp

UDI-DI)
Karlklamma Instrument som ar
4049216158828S utformat for att direkt

komprimera ett blodkarl
(ven eller artar) for att
skapa en tillfallig hemostas
(stopp eller férebyggande
av blédning)

Pincett for att
halla/tvinna trad

Instrument for att greppa,
dra at och/eller vrida tradar

Arterieklamma
4049216108657P

Instrument avsett for
tillfallig, atraumatisk
kompression av en artar
fér hemostas (stopp eller
férebyggande av blodning)
under ett ingrepp.

40492163288693 som appliceras pa
patienten under ett
kirurgiskt ingrepp

Pincett for Instrument utformat for att

stenutvinning vid
Oppen kirurgi

gripa tag i och/eller
manipulera en kalksten

Karlklamma
4049216158828S

Instrument som ar
utformat for att direkt
komprimera ett blodkarl
(ven eller artar) for att
skapa en tillfallig hemostas
(stopp eller forebyggande
av blédning)

Bulldog klamma
4049216108687V

Instrument med kraftigt
tandade kaftar i
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4049216350838A (t.ex. en njur- eller
gallblasesten) under ett
Oppet kirurgiskt ingrepp
Tarmtang Instrument for att
4049216117857X halla/greppa och/eller
komprimera
tarmstrukturer, vavnader
och vissa organ under ett
kirurgiskt ingrepp
Klamma fér Instrument avsett for
hemorrojder tillfallig, atraumatisk
4049216108707G fasthallning och

kompression av
hemorrojdvavnad under
rektal kirurgi
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Pincett for senor

Instrument avsett for att

40492164259794 sammanflata, fasta,
passera, halla eller
approximera en sena
under operation

Pincett for Instrument utformat for att

benhallning greppa och halla fast ett

4049216467519J ben under ett 6ppet

kirurgiskt ingrepp

Rigid endoskopisk

Instrument som anvands

griptang vid endoterapeutiska
4049216371007X procedurer for att gripa tag
i vavnad (vanligtvis
atraumatiskt) eller
frimmande kroppar
Pincett for Instrument avsett for
tandutdragning extraktion av tander
4049216355528Q

Klamma av gummi
fér dammsugning

Tandlakarinstrument som
anvands for att satta i och

40492163585195 ta bort gummikldmmor
Tonsillpincett Instrumentgrepp och
4049216156728D manipulering av tonsillerna
under ett kirurgiskt ingrepp
i 6ron-nasa-hals (ENT),
vanligtvis under
tonsillektomi
Tungtang Instrument for att
4049216108617F underlatta gripande,
hallande eller manipulering
av tungan under ett
kirurgiskt ingrepp
Obstetriska Instrument som &r sarskilt
pincetter, avsett att underlatta
ateranvandbara férlossningen av fostret vid
40492163508288 svara vaginala
férlossningar
Kranioklast Instrument som anvands
40492163265084 for att krossa fostrets
huvud efter perforering for
att underlatta
férlossningen av ett dott
eller anomalt (onormalt)
foster
Tenaculum i instrument med krokar
livmodern som anvands for att gripa
4049216139988Y tag i och/eller manipulera
livmodervavnad under ett
kirurgiskt ingrepp
Gynekologisk Instrument avsett att
griptang anvandas for allmant
4049216325958M grepp, dragning eller
tryckning av inre strukturer
Pincett for Instrument avsett for att
hysterektomi greppa, dra eller
4049216358048U komprimera livmodern
under en hysterektomi
Pincett for Instrument for att avlagsna
obstruktion av ett foremal eller material
luftvagarna som hindrar luftflodet i
4049216100586J orofarynx, luftstrupen eller
de 6vre bronkerna for att
férhindra att patienten
kvavs
Pincett for Instrument som anvands
luftvagstub for att greppa en tub [t.ex.
4049216312647L en kateter eller en
endotrakealtub (ET-tub)]
for att fora in och/eller dra
ut den i/fran luftvagarna
Ortodontisk tang Instrument utformat for att
4049216332097S halla sma foremal eller for

att boja eller klippa
metallband eller metalltrad
som anvands vid
ortodontiska behandlingar

Manuell ortopedisk
bojare
4049216447959Q

Instrument avsett for
bdjning av ortopediska
produkter, vanligtvis for
implantation (t.ex.
ortopediska stavar,
benfixeringsplattor)

Steriliseringsverkty
g for dverforing
4049216117927V

Instrument avsett att
greppa och hantera sterila
instrument, férpackningar
eller implantat, sarskilt
direkt fran en sterilisator
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Steriliseringsclips
4049216117927U

Produkt for att halla
instrument for
fixering/skydd under
upparbetning

Gjuten brytare
4049216463138N

Instrument med starka,
bdjda blad som anvands
for att gripa tag i och bryta
sonder hardnad gips

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Avtryckslada for
tandvard
40492163585093

En héstskoformad
behallare av metall eller
plast avsedd att fora
tandavtrycksmaterial till
munnen

Produktfamilj Brytare for rakblad

Borttagare av
kirurgiska
haftklamrar
40492161678796

Instrument avsett att
anvandas for att avlagsna
kirurgiska haftklamrar

Produktfamilj Fixeri

ngsinstrument

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Brytare for rakblad
4049216449599W

Instrument som &r sarskilt
konstruerat for att
anvandas for att bryta
sonder rakblad till
fragment av extremt vassa

Handdragplatta Produkt for fixering av delar
4049216406337Z handen Produktfamilj Bone Approximation Clamp
ENT nackstdd For att stodja och (Grundlaggande Avsedd anvandning
40492163192083 stabilisera huvudet pa en UDI-DI)

liggande patient under ett
ingrepp i éron-nésa-hals
(ONH)

Externt ortopediskt
fixeringssystem
40492163564794

Anordningar avsedda att
stabilisera frakturerade
ben, andra an de i
ryggraden, for att framja
behandling och lakning

Produktfamilj Stripper

(*Exkluderade karl: arte|

riae pulmonales, aorta

ascendens, arcus aortae, aorta descendens fram till

bifurcatio aortae, arteri

ae 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)

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Aderborttagare
4049216353778W

Instrument konstruerat fér
manuell avskarning (strip
by stab avulsion)

Tendon stripper

Instrument avsett for

4049216353808K excision av en bit
ligament, sena eller fascia
fér anvandning som
levande transplantat
Intraluminal Instrument konstruerat for
artarstripping att utféra endarterektomi
4049216317298B

Produktfamilj Ogon

magnet

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Ben approximation
kldmma
4049216349499G

Instrument utformat for att
greppa segment av ett
brutet ben under
ortopedisk kirurgi

Produktfamilj Absorberande spets

applikator/servett

(Grundlaggande

Avsedd anvandning

UDI-DI)
Barare av bomull Ett absorberande material,
4049216640118B t.ex. en bomullspinne, for

rengoring eller applicering
av ett amne (t.ex.
lakemedel) pa ett ytligt sar
eller en kropps6ppning
och for att ta prover fran
en patient

4 Kontraindikation

Instrumenten far endast anvandas for avsett
andamal av personal med lamplig utbildning och
kompetens. Produkterna ar 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 anvandare vid samtidig
anvandning av RF-, RF- eller laserenheter.

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

Produktspecifika kontraindikationer

Ogonmagnet
4049216467189L

Instrument konstruerat for
att alstra ett magnetfalt
avsett att lokalisera och
avlagsna metalliska
frimmande kroppar

Produktfamilj Clip for sar i harbotten

(Grundlaggande

Avsedd anvandning

UDI-DI)

Klamma fér sar i Klamma som anvands for
harbotten att sammanfoga kanterna
4049216469539Y pa ett sar i harbotten

under ett kirurgiskt ingrepp
pa skallen (icke-
implanterbar)

Produktfamilj Matrisband

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Spéannare for
dentalt matrisband

Instrument avsett for
atdragning av ett

40492164500887 matrisband runt en tand
som forbereds for en
tandrestaurering

Band for Starkt material eller en kort

tandmatris slang som anvands for att

40492161619587 forma en form runt en tand

for insattning av
restaureringsmaterial

Produktfamilj Klamma for gummidamm

(Grundlaggande

Avsedd anvandning

UDI-DI)

Klamma fér Anordning som anvands
gummiblock for att férankra en
4049216157127Y gummidam i

cervikalomradet pa en
exponerad tand

Produktfamilj Impression tray

v03

Strippare

Aderbrackskirurgi bér inte utféras under féljande
omstandigheter (kontraindikationer):

5

trombos

arteriella cirkulationsrubbningar

graviditet

primart eller sekundart lymfédem
Komplikationer/biverkningar

N\ Allmint

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

Instrumenten har gatt sénder
Skador pa karl, vavnad, nerver

infektioner

Perforering av vavnad, karl och halrum

Efter blédning
Nekroser
Tromboser

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

VAN Behandlingsrelaterade
komplikationer/biverkningar/risker

Allmént

Skador pa omgivande karl och vavnader

Skador pa nerver

Applikatorer for klammor
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O Efter blédning O Infektioner forutsatter att vissa delar byts ut (t.ex. olika
O Permanent epilepsi O Arrbildning tillbehor), far inga delar fran olika tillverkare

O Vaskular ocklusion med stroke som foljd
Snare-instrument

O Efter blédning

O infektioner

O Postoperativ smarta

O Stenos i anus/rektum
O Inkontinens

0 Storningar i sarlakning
O Rektal perforation

O Urinretention

0 Aterfallsfrekvens

Tandlakarpincett

O Efter blédning

0 Hematom

O Skador pa omgivande karl, nerver och
vavnad

0 Storningar i sarlakning

0 infektioner

O Skador pa intilliggande tander

0 Fraktur pa tandrotter

O Ankylos

O Luxation (forskjutning av kaken)

Obstetriska pincetter

Blamarken pa barnet
Skavsar pa barnets huvud
O Blamarken pa barnets huvud
0 Nervskador hos barnet
Perineal bristning hos modern
Skador pa urinblasan och urinledaren hos
modern
Skada pa backenbotten hos modern
Sankning av backenbotten hos den fédande

ENT stod for huvudet

Avnoétning
0 Nervskada
nervskada
O Hematom- eller 6dembildning
0 Skador pa mjukvavnad
0 Vavnadsskada
Stoérningar i cirkulationssystemet
Skador pa 6gonen

Utbyggnadsenheter

0 Infektion i burrkanalen
Forskjutning
Osteomyelit i Burrkanalen
Strippning av senor

O Allmanna risker och komplikationer:
Hematom, sarlakningsstorning, sarinfektion,
ledinfektion, djup ventrombos, emboli,
karlskada, nervskada (eventuellt
neurombildning), komplext regionalt
smartsyndrom (CRPS, Sudecks sjukdom)

O Specifika foljdsjukdomar: Inskrankt
rorelseférmaga vid OSG och/eller USG,
férnyad instabilitet, ihallande smarta,
intraartikular arrbildning (artrofibros), artros

O Nervskada

O Cykloper

O Infektioner

O Tromboser

O Avlagsnande av suturknappar

Strippning av vener

0 Nervskada

O Efter blédning

O Svullnad i benen péa grund av ansamling av
lymfvatska

O Tungt under de forsta dagarna

O Skador pa karl (framst sidogrenade vener)

O Blamarken, indurationer och blamarken

0 Infektioner

0 Storningar i sarlakning

0 Trombos

Ogonmagnet

0 Infektioner
Avlossning av nathinnan

Klamma for sar i harbotten
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Kronisk sarlakning
Klamma fér matrisband/gummidamm

0 Skador pa tanderna
O Risk for aspiration och fortaring av sma delar

Avtryckare
Tandskador
Klamma foér approximation av ben

O Forstyvning av leder

O Vidhéftning av senor

O Fortvining av muskler, ligament och brosk pa
grund av inaktivitet

O Kompartmentsyndrom

O Bildning av fettproppar

0 Frakturen laker inte och det bildas en falsk
led (pseudartros)

O En benbit doér (bennekros)

O Infektioner i periosteum eller ben

O Bl6dning under eller efter operationen

O Bildning av blodproppar

O Bl6dning med eventuellt behov av kirurgisk
evakuering

0 Skador pa nerver

O infektion i det kirurgiska omradet

O oestetisk arrbildning

0 incidenter i samband med anestesi

O allergisk reaktion mot anvanda material
(latex, lakemedel)

Applikator/svabb med absorberande spets

Infektioner
0 Arrbildning
O Kronisk sarlakning

/\ Produktrelaterade
komplikationer/biverkningar/risker

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

Brott
Aterstaende delar
Skada pa det omgivande omradet (vavnad)

Klammor atraumatiska:

Brott
Aterstaende delar
Skada pa det omgivande omradet (vavnad)

6 Forsiktighetsatgarder och varningar

N\ Givakt!

Instrumenten ar endast avsedda for kirurgiskt bruk
och far inte anvandas for nagot 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 kdnnedom om att patienten inte tal
materialet.

VAN Funktionsnedsattning

Kirurgiska instrument korroderar och far nedsatt
funktion om de kommer i kontakt med aggressiva
amnen. Det ar darfor nédvandigt att félja
anvisningarna for férvaring och sterilisering.

/N Driftforhallanden

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

/\ Kombination med andra produkter

Om produkterna atermonteras efter demontering
far enskilda delar inte bytas ut mot delar fran andra
tillverkare! Om produktens avsedda anvandning

v03

anvandas! Vi rekommenderar att du aven kdper
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

Nar det galler upparbetning av medicintekniska
produkter som har anvants pa 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 fér sjukhushygien
och férebyggande av infektioner och de krav som
anges i publikationer i Federal Health Gazette
foljas. De medicintekniska produkter som anvandes
pa denna patientgrupp maste bortskaffas genom
férbranning (Europeisk avfallskatalog EAK 18 01
03) utan risk. Torr varme, etanol, formaldehyd och
glutaraldehyd har en fixerande men ingen
inaktiverande effekt pa TSE-patogener. Av de
tillgangliga steriliseringsmetoderna har endast
angsterilisering (sarskilt 134°C, 18 minuter) visat
sig ha en begransad effekt.

A Spetsiga/skarpa instrument

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

7 Kombinationsprodukter och tillbehér

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

8 Ansvar och garanti

CM Instrumente GmbH &r som tillverkare inte
ansvarig for foljdskador till féljd av felaktig
anvandning eller hantering. Detta galler sarskilt
anvandning som inte éverensstammer med den
definierade avsedda anvandningen, eller som inte
odverensstammer med anvisningarna for beredning
och sterilisering. Detta géller &ven reparationer
eller andringar av produkten som inte har utforts av
auktoriserad personal fran tillverkaren. Dessa
friskrivningsklausuler galler &ven for garantiservice.

9 Sterilitet

& Status vid leverans

Medicinska produkter levereras i icke-sterilt tillstand
och maste férberedas och steriliseras av
anvandaren fore den forsta appliceringen och varje
efterféljande applicering enligt féljande
instruktioner.

10 Upparbetning

& Varningar

[l Frekvent upparbetning férsamrar
produkternas kvalitet.

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

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

0 Atermontera demonterade produkter fére
sterilisering.

Reprocessing far endast utforas av
kvalificerad medicinsk personal. Maskinell
reprocessing maste kvalificeras och
valideras av anvandaren.
Diskdesinfektorerna maste 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
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mojligt avlagsnas innan instrumenten forvaras. For
detta &ndamal ska instrumenten skoéljas i kallt
kranvatten (<40°C). Om denna procedur inte ar
tillracklig for att avlagsna den uppenbara
nedsmutsningen kan en mjuk plastborste anvéndas
for att avlagsna nedsmutsningen.

Narhelst det &r majligt bor torr borttagning (fuktat,
slutet system) vara den metod som valjs. Torkning
av eventuella rester bér undvikas! Om méjligt ska
torrt omhandertagande féredras, eftersom
langvarig forvaring av medicintekniska produkter i
I6sningar kan leda till materialskador (t.ex.
korrosion) vid vatt omhandertagande. Langa
vantetider fram till upparbetningen, t.ex. dver natten
eller under helgen, maste undvikas vid bada
typerna av borttagning (<60 minuter).

&Transport

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

Forberedelser for dekontaminering

Produkterna maste demonteras fore féljande
upparbetningssteg och/eller maste utsattas for
féljande upparbetningssteg i ett 6ppet tillstdnd, om
mojligt. Skoljrester maste undvikas. Produkterna
maste upparbetas i lampliga silkorgar eller
skoljskydd (valj storlek beroende pa produkt).
Produkterna maste placeras i rengoringskorgen
med minsta méjliga avstand fran varandra. Undvik
Overlappning sa att skador pa produkterna under
rengdringsprocessen kan uteslutas.

Forrengoring

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

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

3. Blotlagg produkterna i ett alkaliskt
rengoringsmedel (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 pa instrumentet med kallt vatten
(dricksvattenkvalitet <40°C) i 30 sekunder med
hjalp av en vattentryckspistol.

Rengoring/desinfektion

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

O 1 Forrengdring i 1 minut

O Avloppsvatten

O Forrengdring i 4 minuter

O Avloppsvatten

O Rengdr i 6 minuter vid 58°C +/- 1°C med 0,5
% alkaliskt rengéringsmedel (0,5 %
Neodisher Mediclean forte)

O Avloppsvatten

O 3 minuter Neutralisering (0,1 % NeodisherZ)
med kallt vatten

O Avloppsvatten

O Rengdr i 2 minuter med FD vatten <40°C.

Automatiserad desinfektion

Automatiserad termisk desinfektion i en rengérings-
och desinfektionsanordning med beaktande av de
nationella kraven for AO-vardet, t.ex. AO-vardet
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
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Sterilisering av produkter med en fraktionerad pre-
vakuummetod (enligt DIN EN ISO 17665-1) med
hansyn till respektive nationella krav.
Steriliseringen av produkterna maste utforas i
lampliga steriliseringsférpackningar enligt DIN EN
ISO 11607-1 och EN 868.

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

u| 134°C,
5 minuters halltid
3 forvakuumcykler
O 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
gallande krav.

AN 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 rutinméssig dvervakning av metoden
och den utrustning som anvands.

12 Underhall-Kontroll-Inspektion

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

Kontrollera instrumentens eller de enskilda
komponenternas yta fére montering. Var sarskilt
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 sa ar fallet, manuell omrengdring och férnyad
fullstdndig mekanisk rengdring och desinfektion.
O Finns det synliga spar av korrosion (rost,
gropar)?
O Ar ytan skadad av sprickor (inklusive harfina
sprickor) eller andra tecken pa slitage?
O Ar instrumentmarkningen inte langre lasbar?
Om sa ar fallet maste instrumentet i fraga markas
och omedelbart sorteras ut och ersattas.

Montering och underhall

O Montera de demonterade instrumenten pa ett
funktionellt korrekt satt.

O Behandla rérliga delar, som leder, gédngor och
glidytor, manuellt med 1dmplig, medicinskt
godkand instrumentolja (angsteriliserbar
vardprodukt baserad pa paraffin/vitolja,
biokompatibel enligt EU-standard). EU-
standard)

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

Anvand inte mineralolja eller silikon som

smorjmedel! Sank inte ner instrumenten helt i

vardprodukten!

Funktionstest

Var sarskilt uppmarksam pa foljande aspekter och

eventuella funktionsstérningar under

funktionskontrollen:

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

O Korrekt stangning av kékarna

O Korrekt och saker funktion hos sparrar och
las

O Enkel och jamn rérelse av handtagen, sa
backlashfri som mgjligt

O Korrekt klippfunktion for saxar

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

0 Kontinuitet av lum

O Inga andra tecken pa slitage, t.ex. pa
tatningar, isolering eller belaggningar

Om fel upptacks under funktionsprovningen skall

instrumenten markas och uteslutas fran vidare

anvandning.
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13 Produkternas livslangd

Produkternas livslangd beror pa deras funktion,
skonsam upparbetning i enlighet med dessa
instruktioner och noggrann hantering vid hantering
av instrumenten. Darfor kan en grans for antalet
reprocessingcykler inte faststallas generellt. Trots
detta simulerades 100 reprocessingcykler, som inte
visade nagon férsamring av produkternas
funktionalitet, biokompatibilitet och identifiering.
Anvandaren kanner igen slutet pa
anvandningscykeln genom de méjliga defekter och
begransande egenskaper hos produkterna som
anges under underhall, inspektion och testning.

14 Service och reparation

& Service och reparation

Utfér inga reparationer eller andringar pa produkten
sjalv. Tillverkarens auktoriserade personal ar
ensam ansvarig for sadant arbete. Om du vill
framfora klagomal eller fragor eller ge oss rad
angaende vara produkter &r du valkommen att
kontakta oss

&Avkastning

Defekta produkter eller produkter som inte uppfyller
kraven maste genomga hela
upparbetningsprocessen innan de skickas tillbaka
for reparation/service.

15 Forpackning, lagring och
avfallshantering

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

Forvara sterila produkter i en torr, ren och dammfri
milj6, sdkrad mot skador, vid mattliga temperaturer.

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

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

16 Rapporteringsskyldigheter

Produktfel som har uppstatt 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 (sa kallade rapporterbara
incidenter) maste omedelbart rapporteras till
tillverkaren och, om nédvandigt, till din behdriga,
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 aterforsaljare hjalper dig garna med
detta.

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

17 Ytterligare information

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

Ytterligare information om reprocessing av

medicintekniska produkter:

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

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

O Hygienkrav for reprocessing av
medicintekniska produkter Rekommendation
fran kommissionen for sjukhushygien och
infektionsprevention vid Robert Koch-
institutet (RKI) och det federala institutet for
lakemedel och medicintekniska produkter
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(BfArM) om "Hygienkrav for reprocessing av
medicintekniska produkter"

0 DIN 96298-4 Funktionskontroll i
upparbetningsprocessen

18 Andra tillampliga dokument

Instruktioner for korrekt demontering av de listade
produkterna finns pa var hemsida:

www.cm-instrumente.de/ifu

Instruktioner fér demontering av instrument

19 Beskrivning av anvdnda symboler

Givakit!

Folj instruktionerna for
anvandning

Artikelnummer

BBz

Beteckning pa lotten

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

N
m
%
£

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

g5 L EP
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