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1. Allméanna instruktioner

Det &r av stor vikt att alla villkor i denna bruksanvisning uppfylls och att all
information studeras noggrant. Om sa inte ar fallet far dessa instrument inte
anvandas (kliniskt).

Kontakta oss angaende (ater)anvandning av instrumenten ifall det uppstar
nagra oklarheter, meningsskiljaktigheter eller fragor. Du hittar vara
kontaktuppgifter under punkt 17 i denna bruksanvisning.

Denna bruksanvisning ersatter inte tillborlig anvandarutbildning eller tillgangen
till basta tillgangliga teknik. Denna bruksanvisning ersatter inte nagra
produktspecifika instruktioner som medféljer produkten. Vi forutsatter ocksa
att anvdndaren kanner till de lagstadgade bestammelserna, standarderna och
rekommendationerna (inklusive de fran RIVM, RKI, NEN eller AKl) (se
”Standarder/Referenser” under punkt 19) och att han/hon féljer dessa.

JANED bruksanvisningen noggrant fore forsta anvandningen

2. Beskrivning samt produktspecifika anvisningar

De produkter som dessa bruksanvisningar avser ar medicintekniska produkter,
namligen dteranvandbara icke-sterila kirurgiska instrument som omfattas av
nationella och europeiska bestammelser for medicintekniska produkter.

3. Symboler som anvands

Artikelnummer/Tillverkarens
artikelreferens

Indikation att det galler en
medicinteknisk produkt

REF

Indikation pa att produkten ar
icke-steril

LOT

Partinummer

| enlighet med géllande lagar
och férordningar for
medicintekniska produkter

Elektronisk bruksanvisning
(tillgénglig pa e-ifu.nl)

NP> B

e-ifu.nl

4y

UDI - Unika
identifieringsmedel

UDI

Forvara forpackningen torr

L]
[!!! Produktionsdatum M Tillverkare (uppgifter)
" . Europeisk representant
@ Importor (uppgifter) (uppgifter)

4. Avsedd anvandning och indikationer

Endast en behandlande ldkare, med andra ord en behérig anvandare far
anvanda de kirurgiska instrumenten. Bruksanvisningen dr endast avsedd som
ett hjdlpmedel vid anvdndning av kirurgiska instrument och &r inte avsedd att
ge information om kirurgiska tekniker.

Den behdriga anvdndaren ar ansvarig for att vélja instrument for en specifik
tilldmpning. Det &r ett krav att anvdandaren har fatt tillborlig utbildning och har
tillracklig information och erfarenhet for dess anvandning.

A\ Denna bruksanvisning kan inte erséatta tillborlig utbildning.

Produktgrupp

Madlgrupp:

Personer som far medicinsk vard av en kvalificerad anvandare for en sjukdom,
ett tillstdand eller en skada som krdver anvdndning av ett ateranvandbart
kirurgiskt instrument.

Anvand inte de ateranvandbara kirurgiska instrumenten for nagot annat

dndamal dn det avsedda andamalet. Nedan hittar du en lista Gver instrumenten
med specificering av majliga indikationer:

Avsedd anvandning

Skalpellhandtag/skalpellblad

Ett skalpellhandtag ar ett kirurgiskt instrument som anvands for att halla utbytbara
(engdngs-) skalpellblad.

Skalpellblad anvands for att skara i vavnad, karl, organ och suturer. Bladets skérpa ar
avgorande for skalpellens skarformaga.

Kirurgisk sax

Kirurgiska saxar, dissektionssaxar, episiotomisaxar, navelstrdngssaxar,
mikroskopsax, hushdllssax, incisionssax, bandagesax,
ligatursax, lddersax, nagelsax, gipssax, livmodersax

Saxar ar kirurgiska instrument med skarande verkan. Under en procedur kan dessa
anvéndas for att skara i

— Ben/ben

— Suturmaterial

— Organ

— Bandage/Plaster

— Vévnad

Pincett

Anatomiska pincetter, kirurgiska pincetter, atraumatiska pincetter, irispincetter,
Oron-/ndspincetter, epileringspincetter, chalazionpincetter, flispincetter, mikropincetter,
College-/dentala pincetter, fraisenpincetter, sutureringspincetter, agraffpincetter,
urmakarpincetter, tickglaspincetter, fdstingpincetter, bomullspincetter

Pincetter &r kirurgiska instrument med kldm-/gripfunktion och anvéands for:

— Klamning av vavnad och organ under ett ingrepp;

— Upptagning av medicintekniska instrument, bomull och material under ingreppet;
— Borttagning av har, flisor, stickor, haftklammer och fastingar.
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Produktgrupp

Avsedd anvandning

Kirurgiska klammor och pincetter

Kirurgiska klammor och pincetter dr instrument som anvands for att ta tag i och for att
kldmma eller greppa:

Artérkldmmor, slangklémmor, tygklémmor, tampongtédnger, tampongpincetter, — Agraffer
Navelklamtdnger, Frimmande kroppstdnger, tungtdnger, polyptdnger, — Artirer/blodkarl
katetinféringspincetter, Agraffpincetter, krokpincetter, skalpellbladsborttagare — Katetrar
— Medicinska fornédenheter
— Organ
— Skalpellblad
— Vévnad
Sarretraktorer Sarretraktorer ar kirurgiska instrument som anvands for att halla ett kirurgiskt omrade
Oppet under ett ingrepp.
Sonder En livmoderssond/dilatator &r ett kirurgiskt instrument som anvinds fér att underséka en

Livmoderssonder/dilatatorer, slitssonder, knappsonder, bomullspinnar

kvinnas livmoder genom livmoderhalsen (fér att bestimma langden och riktningen pa
livmoderhalsen samt att mata livmodern).

En tungbandstang &r ett kirurgiskt instrument med en platt fjarilsformad dnde som
anvands i en procedur for att stabilisera tungan.

En knappsond &r ett kirurgiskt instrument som anvands for att bestdmma djupet av ett
sar.

Bomullspinnar &r kirurgiska instrument utformade for att gripa tag i bomull och anvands
vid sarbehandling och provtagning.

Nalhallare Ett kirurgiskt instrument som anvands vid suturplacering for att halla greppet om
kirurgiska suturnalar.
Kyretter Ett kirurgiskt instrument utformat fér att skrapa och/eller ta bort viavnad under ett

Lupuskuretter, Chalazionskuretter, Vidalskuretter, vassa skedar

ingrepp.

En vass sked har en arbetsdnde formad som en sked (skal) med en skarande kant langs
skedens kant. Den vassa skeden anvédnds for att bearbeta mjukvavnader och ben under
en procedur.

Kirurgiska retraktorer

Sédrkrokar, amniotomer, cerumenégla/cerumenkrok

Sarretraktorer ar kirurgiska instrument som anvénds for att sprida kanterna pa ett sar
under en procedur.

Amniotomer &r kirurgiska instrument som huvudsakligen anvdnds inom obstetrik for att
underlatta ruptur av hinnorna.

En cerumendgla/cerumenkrok &r ett kirurgiskt instrument som anvénds for att avldgsna
6ronvax och frimmande féremal fran den yttre hérselgangen under olika otologiska
ingrepp.

Rongeur

Rongeurs ar kirurgiska instrument som ofta anvands inom ortopedi. Deras tunga
konstruktion gor att rongeurs anvands for att "gnaga" hal i ben under operationer. Den
skopformade spetsen pa rongeuren anvands ocksa for att urholka benet.

5. Kontraindikationer

De tillstand/situationer som namns nedan kan negativt paverka chansen till ett
lyckat resultat (kontraindikationer). Denna lista ar inte uttdmmande;

— Infektioner/sar i omradet dar instrumentet ska anviandas

— Otillracklig mangd eller kvalitet av ben, vilket kan forhindra fixering av
instrumentet

— Skador pa omgivande strukturer

— Nedsatt vaskularitet

— Stralning eller kemoterapi

— Allergi eller kdnslighet mot instrumentets material

— Patienter som ar fysiskt instabila

Psykiska, fysiska eller neurologiska tillstand som kan paverka patientens
postoperativa behandling negativt

6. Maojliga biverkningar
Risken for biverkningar kan minimeras genom att folja bruksanvisningen i
denna bruksanvisning.

| de flesta fall ar potentiella komplikationer inte direkt relaterade ftill
anvandningen av instrumenten, utan snarare beror pa felaktiga val, otillracklig
utbildning av anvdndaren eller patientens tillstand. Alla kirurgiska ingrepp kan
ha biverkningar och komplikationer.

Av de olika reaktioner som kan uppsta ndmner vi nagra av de vanligaste. Denna
lista ar inte uttbmmande;

— Mjukvavnadsskador inklusive svullnad

— Benskada

— Skada pa viktiga strukturer inklusive blodkarl

— Metalléverkanslighet

— Odnskad vavnadsreaktion

— Kraftig blédning

— Trombos/emboli

— Exceptionell arrbildning

— Okad bindvavsreaktion runt osteotomiomradet
— Tidig eller sen infektion, bade djup och/eller ytlig
— Nervskador till féljd av kirurgiskt ingrepp
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7. Material som anvands

Hallbarheten hos kirurgiska instrument beror till stor del pa materialet som
instrumentet ar tillverkat av. Kirurgiska instrument ar tillverkade av rostfritt stal
enligt 1ISO 7153-1:2016 och EN 10088-3:2014 och/eller Ti-6Al-4V-legering enligt
ISO 5832-3:2016/ASTM F136-13.

8. Forsiktighetsatgarder vid forsta anvdandningen
De ateranvandbara instrumenten levereras ICKE-STERILA. Fore
férsta anvdandningen maste instrument som levereras icke sterila
rengodras, desinficeras och steriliseras efter att den skyddande
transportforpackningen har tagits bort. Effektiv rengdéring och
desinfektion ar en forutsattning for effektiv sterilisering. Information om
hantering av ateranvandbara icke-sterila kirurgiska instrument finns i punkt 10
i denna bruksanvisning (Rengoring, desinfektion, underhall och sterilisering).

9. Allmanna varningar
Tillverkaren ansvarar inte for ndgra komplikationer som uppstar pa grund av
felaktig diagnos, felaktigt produktval eller felaktig anvandning av den
medicintekniska produkten.

Den behandlande medicinska specialisten, liksom alla andra personer som &r
involverade i anvandningen av ateranvdndbara icke-sterila instrument,
ansvarar inom sitt eget arbetsomrade for att ha tillrdcklig produktkunskap
baserad pd aktuell teknik. Detta underldttar korrekt anvéndning av
ateranvandbara icke-sterila instrument och foérhindrar sakerhetsrisker for
patienter, anvéndare eller tredje part. Det dr den behandlande medicinska
specialistens ansvar att ta hansyn till patientens kliniska och medicinska
tillstdnd och att vara valinformerad om eventuella komplikationer som kan
uppsta.

Ytterligare informationskdllor kan gdlla fér anvandningen av vissa
ateranvandbara icke-sterila instrument. Detta kan inkludera produktkataloger,
videor, tekniska specifikationer, instruktioner fran radgivare for medicinska
produkter, arbetsgrupper, seminarier, specialiserade kurser, publikationer etc.
Indikationerna for anvandning inkluderar standardinstruktioner som kan skilja
sig at i specifika situationer. Detta gors enligt bedémning av (tillrackligt)
utbildad medicinsk personal. Ansvaret for korrekt behandling av patienten och
forekomsten av adekvat utbildning vilar pa den behandlande medicinska
specialisten.

Den behandlande medicinska specialisten maste tala med patienten for att
diskutera forvantningarna i samband med anvandningen av instrumentet.
Sarskild uppmarksamhet bor dgnas at den postoperativa perioden och behovet
av regelbunden medicinsk uppfdljning. Patienten bor instrueras i korrekt
postoperativ hygien och bor instrueras att omedelbart rapportera eventuella
ovanliga forandringar till den behandlande medicinska specialisten. Den
behandlande medicinska specialisten maste 6vervaga mojligheten till kliniskt
misslyckande och tala med patienten om eventuella nédvandiga atgarder for
att uppna lakning.

Vifransager oss allt ansvar for kontakt med eller anvéandning hos patienter med
Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD) (eller dess varianter). Observera att
oanvanda instrument i instrumentbrickorna ocksa kan vara kontaminerade.
Ateranvandning av dessa instrument, dven enligt RKl:s riktlinjer, dr enbart
anvandarens eget ansvar.

1 Till exempel: Neodisher® PreStop

10. Bearbetning av atersteriliserbara instrument

(Forberedelse, rengoring, desinfektion, underhall och sterilisering)

NEN-EN-ISO 17664-1

Sterilisering av medicintekniska produkter — Information som ska tillhandahallas av

tillverkaren for bearbetning av steriliserbara medicintekniska produkter (1ISO 17664-
1)
Aktivitet Paragraf i
bruksanvisningen

Direktbehandling p& anvandningsplatsen/férrengéring: §10.1
Forberedelser fore rengdring och desinfektion §10.2
Manuell rengéring och desinfektion §10.3
Mekanisk rengéring och desinfektion §10.4
(Sterilisering) — férpackning §10.5
Sterilisering §10.6
Forvaring av sterila medicintekniska produkter §10.7
Inspektion fére anvandning §10.8
Underhall av instrument §10.9
(Intern) Placering efter bearbetning §10.10

10.1 Direktbehandling vid anvandningsstillet/férrengéring

Omedelbart efter en procedur ska storre rester avlagsnas fran kirurgiska
instrument med destillerat eller avmineraliserat vatten och en lamplig trasa.
Detta forhindrar att blod och andra vétskor ansamlas pa instrumenten.

10.2 Forberedelser fére rengéring och desinfektion
De kirurgiska instrument som omfattas av detta dokument kraver ingen specifik
forberedelse eller demontering fore rengoring och desinfektion.

10.3 Manuell rengoéring och desinfektion

Steg 1. Bibehdll fuktigheten

Instrument ska placeras i en instrumentlada eller instrumentbehallare
omedelbart efter anvandning. Tack instrumenten med en trasa fuktad med
destillerat eller avmineraliserat vatten. Det kan ocksa finnas
konserveringsmedel (skumbildare) som ar sarskilt lampliga for detta andamal.*

Steg 2. Rengdringsinstrument

For rengoring och desinfektion, vélj ett rengorings- och desinfektionsmedel
som ar lampligt for anvandning pa kirurgiska instrument.? Folj &ven
bruksanvisningen fran tillverkaren av denna produkt. Rengorings- och
desinfektionsldsningar ska bytas ut ofta. Om en och samma 16sning anvands for
lange kan det leda till:

— Korrosionsrisk pa grund av kontaminering

— Risk for korrosion pa grund av 6kande koncentration (till foljd av
avdunstning)

— Minskad desinfektionseffektivitet pa grund av kontaminering

Gangjarnsférsedda instrument bor placeras Oppna i rengérings- och
desinfektionslosningen (for att minimera 6verlappande ytor). Anvand en mjuk
handborste for att avlagsna smuts fran instrumentets alla ytor vid rengéring.
Borsta instrumentet medan det dr nedsankt i [6sningen. Anvand en mjuk borste
for att rengora instrument med en tillgénglig 6ppning.

Anviand inte stalull, stalborstar, skalpellblad eller starka slipande
rengoringsmedel for att avlagsna smuts fran kirurgiska instrument under
rengorings- och desinfektionsprocessen. Dessa skadar instrumentens passiva
lager, vilket gor att instrumentet kommer att utsattas for korrosion i fortid.

Steg 3. Att skélja

Skélj instrumenten noggrant efter rengoring. Skoljning ska géras med
destillerat vatten foér att forhindra missfargning och avlagringar pa
instrumenten.

2 Till exempel: Neodisher® Septo Plus
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Steg 4. Ultraljudsrengdring (valfritt)

Ultraljudsrengoring anses vara ett bra stod under rengéringsprocessen, men
ska definitivt inte ses som en ersattning for rengoring (steg 2). Vid rengoéring
med ultraljudsutrustning maste du félja instruktionerna fran tillverkaren av
ultraljudsrengoraren.  Folj rekommendationerna géllande  cykeltider,
rengoringsmedel, placering av instrumenten och "avgasning" av
rengoringsmedlet ndr du gor detta.

Steg 5. Skélj (om steg 4 har slutférts)

Skolj instrumenten noggrant efter ultraljudsrengéring. Du ska ocksa anvanda
destillerat eller avmineraliserat vatten for denna sista skéljning. Anvandning av
kranvatten, sarskilt under denna sista skoljning, kan orsaka missfargningar och
avlagringar pa instrumenten.

Steg 6. Torkning

Instrumenten bor torkas noggrant efter den sista skéljningen. Du kan anvdnda
luddfria engangsdukar for torkning. Om tillgénglig kan du anvanda en torkare
med tryckluft. Tryckluft kan anvandas for mycket skonsam och effektiv torkning.
Var extra uppmarksam pa gangjarnspunkterna nar du torkar gangjarnsforsedda
instrument. Pa grund av torkning (i luften) 6kar koncentrationen av klorider,
vilket Okar risken for punktkorrosion. Detta kan sarskilt intraffa hos
gangjarnsforsedda delar, vilka i allmédnhet ar svara att torka. Korrekt torkning
minskar risken for missfargning och avlagringar.

Steg 7. Inspektion av instrumenten

| detta steg ska instrumenten inspekteras visuellt. Det &r viktigt att se till att
instrumenten ar rena och fungerar korrekt. Defekta eller felaktigt fungerande
instrument ska alltid tas ur bruk och, om magjligt, ldmnas in for reparation. Om
instrumenten inte ar helt rena efter visuell inspektion maste de rengéras
ytterligare. Beroende pa féroreningens art, fortsatt proceduren med steg 1 eller
6.

Steg 8. Underhdll/Smérjning av gangjdrnsférsedda instrument

Att smorja kirurgiska instrument (de som kraver smorjning) ar ett viktigt steg
for att gora dem lampliga for ateranvandning. Det ar mycket viktigt att vélja ett
smorjmedel som &ar lampligt for den steriliseringsmetod du anvander
(smorjmedlet ska vara permeabelt och virmebestindigt).? . Smérjmedlet ska
appliceras pa instrumentet innan det steriliseras. Smoérjmedlet ska appliceras
pa instrumentens rorliga (gangjarnsforsedda) delar. De kan darmed réra sig fritt
och &r battre skyddade mot avlagringar och slitage. Korrekt smorjning ar ett
viktigt steg for att sakerstalla ett instruments livslangd.

10.4 Mekanisk rengéring och desinfektion

Forutom manuell rengoring och desinfektion av kirurgiska instrument kan dven
en diskdesinfektor anvandas. Denna form av rengdring ar generellt att foredra
framfor manuell rengéring. Pa grund av automatiseringen av processen och
minskad paverkan av den ménskliga faktorn kommer processen att utforas pa
ett reproducerbart satt (B9100:2015 nl).

Ndr du anvander en diskdesinfektor ska
rekommendationer. Dessutom ar det viktigt;

du alltid folja tillverkarens

— Diskdesinfektorn har bevisad effektivitet (CE-markning enligt DIN-EN-ISO-
15883-1).

— Anvand helst ett beprévat termiskt desinfektionsprogram (AO-varde >3000).
(vid kemisk desinfektion finns risk fér desinfektionsrester pa
instrumenten®).

— Det anvanda programmet innehaller tillrackligt med skoljcykler och dr
lampligt for rengoring av kirurgiska instrument.

— Diskdesinfektorn maste underhallas och testas regelbundet.

Vid kemisk desinfektion bor ett desinfektionsmedel med bevisad effektivitet
(CE-markning) anvdandas och medlet ska vara ldampligt for anvandning pa
instrument (se kapitel 12 ”Materialbestidndighet”).*

3 Till exempel: Eks® Hi Tech Oil

4 Kalla: Instrumentrengdring i praktiken, 2012

Dessutom ar korrekt lastning av maskinen en forutsattning for effektiv
maskinbehandling. Du ska ta hdnsyn till foljande;

— Silskdlarna ska inte 6verbelastas, s att instrumenten kan skoljas ordentligt;

— Gangjarnsforsedda instrument ska placeras i 6ppnat lage i diskdesinfektorn;

— Stora instrument ska placeras pa silbrickan sa att de inte &r i vagen for
rengoringen av andra instrument;

— Instrument med halrum maste ocksa spolas helt inuti. For detta andamal
maste speciella insatser med spolsystem, anpassade till instrumenteringen,
anvandas;

— Beroende pa deras mekaniska dmtalighet maste instrumenten anordnas
och forvaras pa ett sadant satt att skador inte kan intréffa.®

10.5 (Sterilisering) forpackning

Efter att de kirurgiska instrumenten har rengjorts och desinficerats ar de redo
for sterilisering. For detta andamal maste instrumenten forpackas i laminerade
pasar och/eller steriliseringsbehallare som uppfyller féljande krav:

— Il enlighet med DIN-EN-868-5:2019/EN-ISO-11607-1:2019

— Lamplig for angsterilisering (tal temperaturer pa > 137 °C (279 °F))

— Tillrackligt skydd av instrumenten eller steriliseringsforpackningen mot
mekaniska skador

— Regelbundet underhallet enligt tillverkarens specifikationer (for
steriliseringsbehallare)

Mdrkning:
Forpackningen maste ocksa ge majlighet att ange viss information, inklusive:

— Steriliseringsdatum
— Packare/bearbetare
— Utgangsdatum

— Innehall

10.6 Sterilisering

Sterilisering &@r en process som dodar eller inaktiverar alla mikroorganismer pa
eller i ett foremal. Nagot klassificeras som "sterilt" om sannolikheten for
narvaro av levande organismer per steriliserad enhet dr mindre an en pa
miljonen. Vid sterilisering maste instruktionerna i sterilisatorns bruksanvisning
alltid foljas (varje autoklav maste vara CE-markt).

Enligt nuvarande ron ska sterilisering med autoklav (angsterilisator) foredras.
Anvandning av konvektionsugnar avrads starkt eftersom de ar betydligt mindre
tillforlitliga an autoklaver. Dessutom kan langvarig exponering for hoga
temperaturer orsaka missfargning av instrumenten.

Anvand steriliseringsmetoden nedan vid sterilisering av instrumenten
(instrumenten ar inte lampliga fér andra metoder).

5 Kdlla: Riktlinje for sterilisering och sterilitet R5340-1
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Angsterilisering:

— Sterilisering med fraktionerad forvakuumsterilisering eller angsterilisering
med gravitation* (med tillracklig torkning av instrumentet)

— Angsterilisator enligt DIN EN 13060 eller DIN EN 285

— Validerad enligt DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (giltig idrifttagning och
produktspecifik prestandabedémning)

— Maximal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F); plus tolerans enligt DIN
EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

— Steriliseringstid (exponeringstid och steriliseringstemperatur)

- Min. 3 minuter vid 134 °C (273 °F)

* Den mindre effektiva gravitationsmetoden bér endast anvéndas ndr

fraktionerad forvakuumsterilisering inte dr tillgdnglig.

Snabbsterilisering eller sterilisering av ouppackade instrument ar under inga
omstandigheter tillatet. Anvand inte heller varmluft, stralning, formaldehyd,
etylenoxid eller plasmasterilisering.

For att visa instrumentens lamplighet for effektiv angsterilisering har
instrumenten testats av ett oberoende testlaboratorium. Detta har visat
instrumentens lamplighet i enlighet med testspecifikationerna 1SO
13402:1995.

A\ 0Bs: Sterilisering ar inte en ersattning for rengoring

10.7 Forvaring av sterila medicintekniska produkter

Steriliserade medicintekniska produkter férlorar sin sterilitet nar forpackningen
inte langre &r intakt. Detta kan orsakas av felaktiga férvaringsforhallanden . For
att sdkerstdlla instrumentens sterilitet fram till anvdandningstillfillet maste
instrumenten férvaras i en dammfri, torr miljé och temperaturfluktuationer
maste undvikas. For detaljer om lagringstid, se DIN-EN-868-5:2019 och tabell 1
i DIN 58 953 — del 9.

10.8 Inspektion fore anvandning

Fore anvdndning ska instrumenten visuellt inspekteras av en behorig
anvandare. Kontrollera instrumenten for brott, sprickor, deformationer och
skador. | synnerhet ska skédreggar, andar, férslutningar, |as, sparrhakar och alla
rorliga delar kontrolleras. Dessutom ska man se till att instrumenten ar rena
och fungerar korrekt.

Defekta eller felaktigt fungerande instrument (slitna, korroderade,
deformerade eller pa annat satt skadade) ska alltid tas ur bruk och, om mojligt,
lamnas in for reparation. Om instrumenten inte ar helt rena efter visuell
inspektion maste de rengoras ytterligare.

10.9 Underhall av instrument

Underhall av instrumenten innebdr bland annat att man applicerar
underhallsmedel (smoérjmedel) efter att instrumenten har rengjorts och
desinficerats. Att smorja kirurgiska instrument (de som kréver smorjning) ar ett
viktigt steg for att géra dem lampliga for ateranvandning. Smorjmedlet ska
appliceras pa instrumentens rorliga (gangjarnsférsedda) delar. De kan darmed
rora sig fritt och ar battre skyddade mot avlagringar och slitage (vilket
férhindrar notningskorrosion).

Det dr mycket viktigt att vélja ett smorjmedel som &r lampligt for den
steriliseringsmetod du anvdnder (smorjmedlet ska vara permeabelt och
varmebestandigt). Smorjmedlet ska appliceras pa instrumentet innan det
steriliseras.

10.10 (Intern) Placering efter bearbetning

For att forhindra skador under forflyttning (till anvandningsplatsen) av
kirurgiska instrument maste de placeras i lampliga hallare eller sdkras med
skyddsanordningar.

6 Kalla: Riktlinje for sterilisering och sterilitet R5340-1

11. Forvaring av icke-sterila instrument (fore anvandning)

De ateranvandbara icke-sterila instrumenten ska forvaras i en ren och torr
miljo.  Miljon  maste  skyddas  fran  fukt, damm, extrema
temperaturer/Iuftfuktighet och skadedjur.

Forvaring av instrument maste utforas pa ett sadant satt att det ar omgjligt att
de skadar varandra. Anvand vid behov spetsskydd for att skydda vassa dndar.

12. Materialbestandighet

Vid val av rengorings- och desinfektionsmedel bor man sdkerstélla att det ar
fritt fran foljande ingredienser:

— Ammoniak

— Bensin

— Biologiska, mineral- och oxiderande syror

— Halogenerade kolvaten (klor, jod)

— Organiska I6sningsmedel (alkoholer, aceton)

— Starka lutlosningar. pH >11 &r inte tillatet (milda alkaliska rengéringsmedel
rekommenderas)

13. Ateranvéndbarhet/livsléngd

Instrumenten kan dteranvdndas forutsatt att de inte ar skadade och fungerar
korrekt. Livscykeln ar begransad pa grund av skador och normalt slitage.
Instrument som &r skadade och/eller inte fungerar korrekt ska separeras fran
de andra instrumenten. Beakta begransningarna i punkt 8 angaende
Creutzfeldt-Jacobs sjukdom (CJD).

Vi definierar inte det maximala antalet ganger ett instrument kan anvidndas
eller hur manga ganger det kan ga igenom bearbetningscykeln. Livscykeln beror
pa manga faktorer, inklusive anvandningens art och varaktighet, samt
hantering, forvaring och transport av instrumenten. Noggrann undersokning
och funktionstestning fére nasta anvandning ar det basta sattet att identifiera
och sortera ut icke-fungerande instrument.

Vi vill ocksa papeka att instrumentens biologiska kompatibilitet inte kan
garanteras pa grund av rester av rengoringsmedel. Anvandarens
observation/iakttagelse ar ledande har. Vi tar inget ansvar som uppstar pa
grund av att dessa riktlinjer inte foljs.

14. Garanti

Expert Internationals &teranvandbara kirurgiska instrument &r fria fran
produktfel vad géller material och utférande. Alla vara kirurgiska instrument &r
designade och tillverkade enligt hogsta kvalitetsstandarder. Darfor erbjuder vi
fem ars garanti pa alla vara allméankirurgiska instrument. Forutsattningen for
detta &r att instrumenten underhalls och rengérs korrekt och att instrumenten
anvands av en kvalificerad anvandare for avsett andamal.

15. Returer

Returer inom ramen fér denna bruksanvisning avser ateranvandbara icke-
sterila instrument som returneras (anvanda eller oanvanda) till tillverkaren.

De ateranvdndbara icke-sterila instrumenten kan ha anvants pa eller hos
patienter som kan bara pa bade kdnda och okanda infektioner. For att férhindra
spridning av infektioner maste alla ateranvdandbara instrument rengoras,
desinficeras och steriliseras ordentligt efter anvandning pa en patient.

Retur av anvianda instrument &r endast tillatet efter att synlig
desinfektion/sterilisering har utférts (férpackning med steriliseringsindikator,
desinfektionsintyg osv.). Tillhérande hygien- och driftsforeskrifter maste féljas.
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16. Foretagsuppgifter

Medipharchem Nederland B.V. @3% www.medipharchem.nl
Oude Blaauwweg 1A

1521RN Wormerveer \ +31(0)75 6212 363
Nederlédnderna u info@medipharchem.nl

Expert International
62-C Ghalib Road
Small Industrial Estate
Sialkot 51340 Pakistan

KB International
Aurdra utca, 13.al. 1
1084 Budapest

Ungern

17. Klagomalshantering

Meddela Medipharchem Nederland B.V. (importéren) omedelbart via telefon
eller e-post om klagomal, defekter eller incidenter relaterade ftill
grundlaggande vardprodukter. Om mojligt, behdll produkten i fraga och
returnera den till Medipharchem Nederland B.V. Klagomal om kvalitetsfel i
forpackningen, bruksanvisningen eller sjdlva produkten ska rapporteras till
Medipharchem Nederland B.V.: info@medipharchem.nl

Om en allvarlig incident intraffar (dar produkten har paverkat en patients hélsa
eller utgér en risk for folkhdlsan), rapportera detta till importoren
(Medipharchem Nederland B.V.) och till behérig myndighet i land som det
galler. Behorig myndighet for Nederlanderna: meldpunt@igj.nl

18. Ansvar

Expert International ansvarar inte for nagra problem som orsakas av att
anvandaren inte foljer dessa anvisningar.

Expert International har ingen kontroll 6ver den slutliga anvdandningen av de
kirurgiska instrumenten och tar darfoér inget ansvar fér skador som orsakats av
felaktig tillampning eller anvandning, eller av bristande kontroll 6ver
funktionaliteten fran anvandarens sida.

Expert International kan inte hallas ansvarigt for instrument (eller delar) som
har reparerats och/eller modifierats eller forsokts repareras och/eller
modifierats, savida inte reparationerna eller modifieringarna har utférts av
tillverkaren.

Komplikationer eller andra effekter som kan uppstd pa grund av felaktig
indikation eller kirurgisk teknik, olampligt materialval eller hantering, felaktig
sterilisering, oftillrackligt rengjorda eller steriliserade medicinska instrument,
aseptik osv. ar anvandarens ansvar, for vilket Expert International inte kan
hallas ansvarigt. Vid bristande efterlevnad tar tillverkaren inget ansvar.

19. Standarder — Referenser

— AKI - Guide for “Korrekt underhall av instrument”

— RKI - Rekommendation: "Hygienkrav avseende beredning av
medicintekniska produkter"

— DIN EN 13060 Sma angsterilisatorer

— DIN EN 285 Stora angsterilisatorer

— DIN EN ISO 15883-1-3 Diskdesinfektorer

— DIN EN ISO 17664/ANSI AAMI ST81 Sterilisering — Tillverkarens information

— DIN EN ISO 17665-1 Steriliseringsprocess — Fuktig varme

— DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 och EN 868-2 till -10
Forpackningsmaterial
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