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1 Viktig information

[ 4049216405177W |

Produktfamilj Instrumentlagring

(Grundlaggande

Avsedd anvandning

L&s denna bruksanvisning noggrant

:wH,":

fére varje anvédndning och férvara
den lattillgénglig fér anvéndaren eller

relevant specialistpersonal.

L&s noggrant igenom de varningar
som &r markerade med denna

A\

symbol. Felaktig anvdndning av
produkterna kan leda till allvarliga

skador pa patienten, anvdndaren
eller tredje part.

2 Omfattning

Instrumenten far endast anvandas for avsett
andamal inom det medicinska omradet av personal
med lamplig utbildning och kompetens. Den
behandlande lakaren eller anvandaren &r ansvarig
for valet av instrument for specifika tillampningar
eller operativ anvandning, lamplig utbildning och
information samt tillrécklig erfarenhet for att hantera

instrumenten.

3 Produkter / Avsedd anvandning

Produkterna ar avsedda for icke-invasiva
behandlingar inom olika medicinska specialiteter.
De motsvarar riskklass I.

Produktfamilj Skal

(Grundlaggande

Avsedd anvandning

UDI-DI)
Skal for allmanna For att absorbera vatskor,
andamal béra eller férvara
4049216428939B instrument fore eller under
en behandling, samla upp
organiskt avfall eller andra
amnen.
Svampskal, En behallare som ar
40492161369285 sarskilt utformad for att
férvara och/eller samla upp
svampar; den kan
anvandas for att samla upp
svampar under ett
kirurgiskt ingrepp.
Emesiskal Produkt i form av en
4049216115226V behallare for krakningar
eller sputum, vanligen fran
en patient som inte kan ga
Kopp for dentalt Liten skal for att halla
amalgam blandat amalgam innan det
4049216358679L tas upp med en

amalgambhallare eller en
amalgamspruta.

Produktfamilj Steriliseringsbehallare

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Behallare for
sterilisering/desinfe
ktion
4049216137307L

Behallare for kirurgiska
instrument under
sterilisering och
efterfdljande férvaring.

Produkt familj Tillbehor Steriliseringsbehallare

(Grundlaggande
UDI-DI)

Avsedd anvandning

Filter for
steriliseringsbehall
are

En icke-steril produkt
avsedd att fungera som en
mikrobiell barriar i

steriliseringsbehall
are
4049216633769F

40492166090999 behallare for
angsterilisering.
Matta for En icke-steril, mjuk

polymerfilm som placeras i
en behallare/bricka som
anvands for
instrumentsterilisering for
att skydda undersidan av
instrumenten.

Steriliseringsférpac
kning,
ateranvandbar

Produkt fér mottagning av
medicintekniska produkter
for sterilisering.
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UDI-DI)

Instrumentbricka En 1amplig plattform for att

4049216121436Q rymma flera medicinska,
framst kirurgiska,
instrument och féremal.

System for Behallare for séker

transportvagnar for | forvaring, hantering och

instrument transport av

4049216163498A ateranvandbara kirurgiska
instrument.

Tangburk Karl for olika typer av

4049216117998A tanger

Produktfamilj Instrumentlagring

(Grundlaggande Avsedd anvandning

UDI-DI)

Handhallen urinoar | Urineringskarl for patienter.
4042796405049T

Béackenbotten Uppsamlingskarl fér urin
404279634867BK och/eller avféring.

4 Kontraindikationer

Produkterna ar kontraindicerade for all annan
anvandning an de tekniker som namns i det
avsedda dndamalet/den avsedda indikationen.
Produktspecifika kontraindikationer

O Inga kénda kontraindikationer

5 Komplikationer/biverkningar

/\ Alimant
Skarskador fran vassa kanter

&Behandlingsrelaterad

Eftersom produkterna ar hjalpmedel och inte har
nagon direktkontakt med patienten, foérvantas inte
behandlingsrelaterade komplikationer/biverkningar
och risker.

/\Produktrelaterade
komplikationer/biverkningar/risker

Under marknadsévervakningen identifierades
ytterligare potentiella komplikationer/biverkningar:
Steril behallare

Lackage fran behallarna
O Steril barriar ej given

Filter:
Steril barriar ej given
Urinal

0 Skarsar pa konsorganen

O Blamarken, svullnad och ihallande blédning

O Rekontaminering vid bearbetning

O Kontaminering av farska férband och darmed
majlig infektion i saren

Backenbotten

Risk for brott om den mekaniska belastningen
ar for hog

O Kontaminering av farska férband och darmed
majlig infektion i saren

6 Forsiktighetsatgarder och varningar

A Anvand inte stalull eller rengéringsmedel med
slipande effekt.

/N Anvand inte rengdringsmedel med jod eller hdg
klorhalt.

A Placera inte kontaminerade eller anvanda
medicinska produkter i ett fodral fér rengéring i
rengdrings-/desinfektionsanordningen.
Kontaminerade produkter maste behandlas separat
fran skarmarna och fodralen. Vaskor ar utformade
som organisationsbehallare fér angsterilisering,
som forvaringsbehallare for medicintekniska
produkter och som organisationsbehallare under
operation.
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/\ Maskinell rengdring ar att foredra, eftersom det
ger ett mer effektivt resultat. Med maskinell
rengdring och desinfektion 6kar sékerheten i
processen.

/\ Alkaliska rengdringsmedel (pH >10) ar inte
lampliga for alla material. Robert Koch Institute
papekar potentiella problem med 6kat slitage pa
aluminium, silikonelastomerer, adhesiva
bindningar, silver- och tennlédfogar,
tatningsmaterial,

Plastbelaggningar, fiberoptiska ljusledare och
optiska ytor med antireflexbelaggningar.

/\ Defekta produkter maste genomga hela
atertillverkningsprocessen innan de returneras for
reparation eller reklamation. Bevis pa
dekontaminering maste bifogas returen.
Steriliseringsparametrarna galler endast for
adekvat forrengjorda komponenter.

/\ pe angivna parametrarna géller endast for
korrekt installerade, underhallna och kalibrerade
reningssystem som uppfyller kraven i standarderna
ISO 15883 och ISO 17665.

/L\Patienter som anses l6pa risk for Creutzfeldt-
Jakobs sjukdom (CJD) och associerade infektioner
opereras med engangsinstrument. Kassera
instrument som anvants vid operation av en patient
med missténkt CJD eller konstaterad sjukdom efter
operationen och/eller folj géllande nationella
rekommendationer.

i For mer information, se tillampliga nationella
lagar och férordningar. Klinikens interna policyer
och rutiner samt rekommendationer och
anvisningar fran tillverkarna av rengdrings- och
desinfektionsmedel och system for klinisk
reprocessing maste ocksa foljas.

7 Kombinerade produkter

De sterila containersystemen bestar av sterila
containers, perforerade korgar och filter. Dessutom
kan tillbehér anvandas fér containersystemen. En
silkorg av rétt storlek ska anvandas for respektive
behallarstorlek. Nedan beskrivs de méjliga
kombinationerna av de olika
behallarutformningarna. En detaljerad dversikt dver
kombinerbara produkter finns i nasta avsnitt.

Standardbehallare

Filterhallarna &r placerade under/éver

perforeringarna i locket och, om tillampligt, i traget.

Fore sterilisering ska engangs

Pappersfilter eller permanentfilter kan sattas in.

Vid behov kan aven ett sakerhetslock placeras pa

locket till standardbehallaren i storlekarna 1/1, %2

och %. Detta skyddar mot

Kontaminering under férvaring eller transport av

den sterila behallaren.

Korgar av staltrad

For varje behallarstorlek finns den ratta silkorgen i

olika hdjder, med motsvarande lock och matchande

fotter.

Sékerhetsforsegling

Sakerhetsforseglingar appliceras pa utsidan av

forslutningarna genom att férseglingen férs genom

Oppningen pa fiaderforslutningssystemet och

forseglingen lases sedan. Forseglingen bryts nar

lasen 6ppnas/viks upp.

Silikonmattor

Silkorgarna placeras i behallaren och kan vid

behov férses med en silikonmatta.

Etiketter for indikatorer

Indikatorn &ndrar farg nér den angsteriliseras vid

134° C.

Observera etiketternas hallbarhet enligt

tillverkarens information.

Indikatorerna far endast anvandas for avsett

andamal. Om specifikationerna inte foljs kan

resultatet forfalskas.

AN\ Anmarkningar om anvédndning av

pappersfilter

O Pappersfilter ar endast avsedda for
engangsbruk.

g Pappersfilter tillverkas i enlighet med DIN EN
ISO 11607-1.

g Pappersfilter far inte limmas (t.ex. for att
dokumentera kdrningarna), eftersom limmet
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kan innehalla skadliga &mnen. Dessutom kan
genom

O Limning forstor bakteriebarriaren.

O Pappersfiltren maste vara dimensionerade sa
att perforeringen i behallarens lock tacks helt.

VAN Anvisningar for anvdandning av permanenta

filter

O PTFE-filter ar konstruerade for flergangsbruk.

O Permanenta filter far inte limmas (t.ex. for att
dokumentera kdrningarna), eftersom limmet
kan innehalla skadliga amnen. Dessutom far
man genom

O Limning forstor bakteriebarriaren.

O Om filtret &r mycket smutsigt maste det tas
bort och rengéras.

O De permanenta filtren maste dimensioneras
pa ett sadant sétt att perforeringen i
behallarens lock tacks helt.

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

/N 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

A\ Varningar

0 Steriliseringsbehallarna bestar av en
aluminiumlegering vars yta ar anodiserad for
att skydda mot korrosion. Aggressiva
rengdringsmedel, metallborstar eller
skurplattor kan permanent skada denna yta
och far darfér inte anvandas. Om detta inte
foljs kommer garantin att upphora att galla.

0 Steriliseringsbehallarna far endast hanteras
av instruerad eller utbildad personal for att
férhindra skador pa behallarna,
forslutningarna, tatningarna och de sterila
filtren/kassetterna.

0 Steriliseringsbehallarna erbjuds ocksa med
fargade lock for att underlatta férdelningen till
de enskilda disciplinerna och avdelningarna.

O Steriliseringsindikator och fargade
identifieringsetiketter ger information om
innehall, anvandningsplats och skick.

O Det maste sakerstallas genom lampliga
atgarder (t.ex. férsegling, processindikatorer)
i enlighet med de normativa specifikationerna
och rekommendationerna att steriliserade och
icke-steriliserade steriliseringsbehallare inte
kan blandas. Endast intakta férseglingar
sakerstaller att steriliseringsbehallaren inte
har 6ppnats utan tillstand.

/\Férberedelser for rengoring

O Separering av behallarens kar och lock

0 Ta bort innehallet i behallaren (tradkorg,
instrument etc.)

0 Avlagsna filterhallarna/kassetten fran lockets
insida och i férekommande fall fran
panndelen (fér behallare med perforerad
botten)

O For engangsfilter av papper: Kassera
engangsfilter.

O Ta bort engangsforseglingarna och
indikatoretiketterna.

A Ytterligare information

[l Frekvent upparbetning forsdmrar produkternas
kvalitet.
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[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.

[l 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 utféras av kvalificerad
medicinsk personal. Maskinell reprocessing
maste kvalificeras och valideras av
anvandaren. Diskdesinfektorerna maste helt
uppfylla kraven i DIN EN ISO 15883.

N\ Anvind webbplats

De forsta stegen i en korrekt reprocessing sker i
operationssalen. Grova féroreningar maste om
mdjligt 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 dppet tillstdnd, om
mojligt. Skoljrester maste undvikas. Produkterna
maste upparbetas i lampliga silkorgar eller
skoljskarmar (valj storlek beroende pa produkt).
Produkterna maste placeras i rengéringskorgen
med minsta méjliga avstand fran varandra. Undvik
Overlappning sa att skador pa produkterna under
rengdringsprocessen kan uteslutas.
Forrengoring

1. Férrengdr 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. Blétlagg 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 <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

v02

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 rengdrings-

och desinfektionsanordningens torkprogram i minst
30 minuter vid 92°C +/- 2°C.

11 Filterbyte

Efter filterbyte maste filterhallaren sattas i ratt lage
genom att trycka tills den hérbart gar i ingrepp. CM-
lock far endast anvandas med CM-filterhallare kan
anvandas.

O Sterila engangsfilter av papper maste sattas
in igen fore varje ny sterilisering.

O Passningens lamplighet och noggrannhet
garanteras endast vid anvandning av CM-
filter.

O Garantiservice kan endast accepteras om de
ursprungliga CM-filtren anvands uteslutande.

AUppmérksamhet

Kombinera endast original CM-komponenter som
lock, brickor, filter, packningar, kassetter och
filterhallare for att sakerstalla tathet och
bakteriebarriar. | annat fall lamnar CM ingen
garanti.

12 Sterilisering

(Typ B Autoklav fran Tuttmauer enligt DIN EN
13060

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,
0 5 minuters halltid
3 forvakuumcykler
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.

ALastning av containrar

Den totala vikten vid lastning av behallarna far inte
Overstiga féljande varden, annars kan en
tillfredsstallande sterilisering inte garanteras.

Modell Max. belastning
1/1 (full) storlek

bethIaZe 9.0kg

% storlek behallare 7,0 kg

Vs stor behallare 5,0 kg

Platt behallare 1,5 kg
Minibehallare 1,0 kg
Dentalbehallare 1,8 kg

A Placering i sterilisatorn

Behallarna ar konstruerade pa ett sadant sétt att de
kan anvandas i alla kommersiellt tillgangliga stora
sterilisatorer for sterilisering med fuktig varme.
Anmarkning

Observera att tunga behallare &r placerade langst
ner i steriliseringskammaren.

Tack vare sin konstruktion kan behallarna staplas
pa varandra sakert och utan problem under
sterilisering utan att glida.

Stapling rekommenderas endast for
steriliseringscykler som anvander fraktionerade
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vakuumprocesser. Stapelhdjden bor inte dverstiga
46 cm for att uppna effektiv luftaviedning och
angpenetration. Sterilisatortillverkarens anvisningar
maste foljas.

&Uppmérksamhet

Beakta foljande under steriliseringen:

Packa aldrig behallaren i nagon annan
ytterférpackning. Tack aldrig éver
perforeringsytorna i lock och botten med folie eller
liknande, eftersom det hindrar luft och anga fran att
strémma in i behallaren. Resultatet blir en
vakuumrelaterad deformation av behallaren pa
grund av otillracklig tryckutjamning och steriliteten
hos innehallet i behallaren kommer inte att
garanteras.

Vid i- och urlastning av sterilisatorn och under
transport halls den sterila behallaren alltid i
barhandtagen och aldrig i locket for att slitas.

/\ Fisdeskontroll

. Anvand den laddade sterilisatorn i enlighet
med sterilisatortillverkarens specifikationer for
den valda steriliseringscykeln (avseende
temperatur och steriliseringstid).
Valideringsresultaten maste beaktas.

. For att undvika kondens i behallaren bor
behallaren svalna helt pa
steriliseringsvagnen.

. Efter varje sterilisering maste det sterila
godset bedémas och frigéras i enlighet med
de interna instruktionerna och
valideringsresultaten. Detta gors foljaktligen
av medarbetare med specialistkompetens 1.

&. 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.

13 Underhall-Kontroll-Inspektion

Kyl ner produkterna 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.
Finns det synliga spar av korrosion (rost,
gropar)?
O Ar ytan skadad av sprickor (inklusive harfina
sprickor) eller andra tecken pa slitage?
O Ar markningen 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, sdsom leder, gangor
och glidytor, manuellt med lamplig,
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:
Inga skador, t.ex. avbrutna spetsar, bojda
eller I6sa delar (skruvar).
Inga skador pa kapor, tatningar, filterhallare,
filter, kassetter eller béjda och buckliga delar.
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Om fel upptacks under funktionsprovningen skall
instrumenten markas och uteslutas fran vidare
anvandning utan undantag.

14 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.

15 Service och reparation

/N service och reparation

Utfor 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.

16 Lagring, transport och

avfallshantering
&Lagring
Forvaringstiden for medicinska produkter i
steriliseringsbehallare framgar av DIN 58953-9
(Anvandningsteknik for steriliseringsbehallare).
Forvaringstiden beror vanligtvis pa
forvaringsforhallandena och maste faststéllas av
den ansvariga hygienpersonalen. Vid sarskilt hdga
krav pa aseptik eller vid avvikelser fran de angivna
forvaringsforhallandena galler kortare
férvaringstider eller att anvanda ytterligare
férpackningar

ALagringsfﬁrhéllanden

. Temperatur: 15 - 26° C
. Luftfuktighet: 30 - 50%
. Lufttryck: normalt atmosfariskt tryck

Olika behallarlaster, lagringstider och
lagringsforhallanden faststalls av den ansvariga
hygienpersonalen.

CM-sterilbehallarna testades for en lagringstid pa 6
manader genom applicering av Bacillus subtilis-
sporsuspension. Baserat pa detta kan en
lagringstid pa 6 manader utlovas. Behallarna maste
forvaras under skyddade forhallanden (t.ex. i
stangda skap), skyddade fran damm, rena, torra
och fria fran skadedjur.

&Transport

De sterila behallarna far endast transporteras med
hjalp av de medféljande barhandtagen.

A Avfallshantering

Avfallshantering av produkterna,
forpackningsmaterialet och tillbehéren maste ske i
enlighet med géllande nationella bestdmmelser och
lagar. Tillverkaren tillhandahaller inga specifika
instruktioner for detta.

17 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, anvéandare 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
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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.

18 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
(BfArM) om "Hygienkrav for reprocessing av
medicintekniska produkter"

0 DIN 96298-4 Funktionskontroll i
upparbetningsprocessen

19 Andra tillampliga dokument

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

www.cm-instrumente.de/ifu

O Instruktioner féor demontering av instrument

20 Beskrivning av anvanda symboler

Givakit!

Folj instruktionerna for
anvandning

HIR=NE

Artikelnummer

=
[e]
e

Beteckning pa lotten

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

n
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

SIEIEE 3=

Tillverkarens
SRN registreringsnummer i
EUDAMED-databasen
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