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Symbolforklaring
Kuvakkeiden selitysVerklaring van de symbolenForklaring av symboler

Felgende symboler er enten bestanddele af foreliggende brugsanvisning og/eller af produktbetegnelsen.
Seuraavat kuvakkeet ovat joko osa tatad kdyttdohjetta ja/tai osa tuotteen merkintaa.
De volgende symbolen maken deel uit van deze gebruiksaanwijzing en/of het productetiket.

Foljande symboler ingar i foreliggande bruksanvisning och/eller i produktens markning.

Risikosymbol "Bemaerk”
FORSIGTIG Advarer mod risiko for personskade

ADVARSEL Advarer mod risiko for livsfare
Vaarakuvake "Varoitus”

HUOMIO Varoittaa loukkaantumisriskista

VAROITUS Varoittaa mahdollisesta hengenvaarasta
Gevarensymbool 'Let op'

VOORZICHTIG Waarschuwt voor mogelijk lichamelijk letsel
WAARSCHUWING Waarschuwt voor mogelijk levensgevaar
Farosymbol ”Varning”

OBSERVERA Varnar for mojlig kroppsskada

VARNING Varnar for moijlig livsfara

Medicinsk udstyr
M D Ladkinnallinen laite
Medisch hulpmiddel

Medicinteknisk produkt

Brugsanvisningen skal fglges (med henvisning til elFU, e-instruction for use)

® Noudata kayttoohjetta (viittaus sdhkoiseen kdyttdohjeeseen)

1 De gebruiksaanwijzing opvolgen (met verwijzing naar elFU)

Beakta bruksanvisningen (med hanvisning till den elektroniska
bruksanvisningen)

www.klsmartin.com/ifu

Katalognummer/Produktnummer

Luettelonumero/tuotenumero

REF

Catalogusnummer/referentienummer

Katalognummer/artikelnummer

Produktionslothummer, batch

Valmistuserakoodi, era

LOT

Serienummer, charge

Tillverkningssatsnummer, batch
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Ikke-steril
Epasteriili
Niet-steriel
Osteril

Fremstillingsdato
Valmistuspaiva
Productiedatum

Tillverkningsdatum

Fabrikant
Valmistaja
Fabrikant

Tillverkare

€029/

CE-overensstemmelsesmaerke
CE-merkinta
CE-conformiteitsmarkering

CE-konformitetsmarkning

Template: D00000000279, Rev. 08

Anderungsantrag | Change Request:

REF-No / Revision 91-031-69-10 / Revision 05

1143_PM23_DOK_20241126

Doc-ID / Revision: D00001032980 /5.0




KLS mdir

E][ﬂ Klemmer

=) Brugsanvisning

GROU
QGQIMNUWUUT

Side 5/100
Indholdsfortegnelse
B =T =T -] 1 7
0 R - | o 14 o | A OO U PP PR PRRRPRRPSRPON 7
O & (o] 1 11 o [ DTSR TSR 7
1.3 Indberetningspligt i tilfaelde af haendelSer........c.ooviviiii i 7
1.4 Om dette dOKUMENT. ... .eiiiiieiiee ettt et e s e e s e e s b e e s mee e saneeeanes 7
1.5 FOrkortelser 0g DEEIEDET ........uuieiiiee e e e e e e e e et a e e e e e e e eeanes 8
1.6 Dokumentets gyldighedSOMIAde......c.ccooiiiiiiiiiiececeee e e e e e 8
1.7 Gaeldende dOKUMENTET .......oiiiiieie ettt e e s e e saneeeanes 8
2 LeVeringSOMIANE .....cccviiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieiiteiieiiraseeiirasssetisssssstesssssstesssssstssssssssssssssssssssssssssssssssnnssssns 8
2.1 Kontrol af leveringen, om den er fuldsteendig og uden mangler........ccccceecveeeiiieeccciveeeens 8
N ] £ T4 =Y AT YTy T [T £ EPUPNS 9
T8 R oo T s - | T PR 9
I A [ To 11 L o T =T T PSPPI 9
3.3 KONtraindiKatioNer ...cc..ee it 9
3.4 KIINISK Ol ..eeiiiiieie ettt e b e s e st esne e e saneeeneeas 9
3.5 MUK DIVIFKNINGEL «.eeeeeeeeee et e e e et e e e s aae e e e e abeeeeenraee s 9
3.6 PatieNtMAIZIUDPE «.ooeveeciie ettt ettt ettt e e et e e tae e s be e e teeesabaeebaeeeabeesabeeeanaeesabeeenreas 9
S A = Y U {1 9
3.8 Omgivelsesbetingelser ved anvendelSen..........cooiuieiiiiiiiii et 9
R I Yo 1V 1] =T TSP PURTOTRRP 10
4 Betjening / ANVENEISE / BrUE ......ccceieriieiiiiircreeieeeseesessseesessssssssssesssssesesssssssessssssssssssssssssssssssssnsnnas 10
4.1 Beskrivelse af KOMPONENTEINE ....ccccuviiii e 10
4.1.1 Opbygning, funktion 0g egenskaber.......ccceiiiiiiiiice e 10
4.1.2 Anvendte materialer / implantatmaterialer.........ccoeoeveeeieieciee e 14
4.1.3 Varianter / KOMDINGTIONET .....oiceeiee ettt ettt s et e et e e s e saeeesesbeeesssaaeees 14
4.1.4 Kompatible produkter og tilbeh@r...........ovviieiiiiie e 15
4.2 F@rfBrste anVendelSe .......eciiiiiiiieiie ettt s sane e 15
4.3 ANVENAEISE. ...ttt s b e nnees 15
4.4 Efter afslutning af det operative iNdgreb..........ccvveieii e 16
5 Renggring, desinfektion og sterilisering.....ccccccivveiiiiiieiiiiiiiiiiiiiiiiiin s esens 17
5.1 Begransninger og indskraenkninger i forbindelse med renggring, desinfektion og
=] 11T TV -SSP 17
5.2 Forbehandling pa anvendelsesstedet inden reng@ringen .........cceccveeeeeiieeeeeiieeeeccieee e 18
5.3  Forberedelse f@r reNG@BIriNG .....cociiriiiiiiiiee ettt ettt et e s be e ssaneesabeesnees 18
5.3.1 Forberedelse f@r renggring af instrumenter / opbevaringssystemer ...........cc....... 19
5.4 Reng@ring 0g desSinfektion ........couiiiiiiii e e 20
5.4.1 Manuel reng@ring 0g desinfektion ........ccocvirviiiiiiiniiiii e 20
Template: D00000000279, Rev. 08 REF-No / Revision 91-031-69-10 / Revision 05 Doc-ID / Revision: D00001032980 / 5.0

Anderungsantrag | Change Request: 1143_PM23_DOK_20241126




emmer KLS martin
Brugsanvisning GROUP
Side 6/100
5.4.2 Maskinel reng@ring 0g desinfektion ........occvevveiiiiiiniiiiic e 21
5.5 Kontrol, funktionskontrol, pleje ... e 23
5.5.1 Kontrol 0g funKtioNSteSt........eeiiiiiiiiiiiieeee e e 23
LT 1= 1 TSP P TSP URUPROPRRPPR 25
Lo I o1 2'0] o =1 L= o USSR 25
LI A =T a1 1Y =T o T o V=PRSS 25
5.8 Opbevaring 08 tranSPOrt... .. ciiiiiee ettt e ee e e e e e e e rr e e e e e e e e e anrra e e e e e e e e e nnrraeees 26
Lo =T | TF= =] 4 Yo [ =] LY 27
6.1  GeNErelle ANVISNINGEN .....uuiiiiiie ettt e e e re e e e e e e e et e e e e e e e e seenaraaeeeeeeeeannssreeees 27
6.2 Tilbeh@r 08 reSErVEAEIE ...coouiiiiii ettt st s s e 27
7 Miljgrelevante informationer / BortskaffelSe .........ceeueeeeeeeeeeeeeeeeneeeeeeeeeemeeemesesesssssssssssssssssssssssssnes 28
% R =140 o =1 L= = S SUSUR 28
7.2 BOItSKAffRISE ..ot 28
7.3 Nationale besteMMEISEr........coiiuiiiiieee e 28
Template: D00000000279, Rev. 08 REF-No / Revision 91-031-69-10 / Revision 05 Doc-ID / Revision: D00001032980 / 5.0

Anderungsantrag | Change Request: 1143_PM23_DOK_20241126




S S—
KLS | JQJ d:][u Klemmer

=) Brugsanvisning

GROU
QGQIMNUWUUT

Side 7/ 100

1 Generelt

1.1 Fabrikant

Det gleeder os, at du har valgt et produkt fra vores firma.

Dette produkt er CE-maerket. Det vil sige, at det opfylder de grundlaeggende krav, for sa vidt angar det
medicinske udstyrs sikkerhed og ydeevne, jeevnfgr de geeldende europaiske bestemmelser.

Produktets fabrikant:
KLS Martin SE & Co. KG
En virksomhed i KLS Martin Group
KLS Martin Platz 1 - 78532 Tuttlingen - Germany

TIf. +49 7461 706-0 - Fax +49 7461 706-193
info@klsmartin.com - www.klsmartin.com

1.2 Hotline

Ved spgrgsmal angaende handtering af produktet eller de kliniske anvendelser bedes du henvende dig til
vores produktmanagement:

TIf.: +49 7461 706-0

E-mail: info@klsmartin.com

BEM/ERK

Hvert enkelt stykke emballage, og til dels ogsa produktet, er maerket med et batchnummer (LOT) og et

produktnummer (REF). Angiv venligst altid LOT og REF ved en reklamation.

1.3 Indberetningspligt i tilfaelde af haendelser

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal omgaende indberettes til firmaet
KLS Martin og den ansvarlige myndighed.

1.4 Om dette dokument

/N ADVARSEL

Mulig risiko for livsfare for patient, bruger og tredjemand ved manglende overholdelse af denne
brugsanvisning!

Lzes brugsanvisningen fuldstaendigt, og overhold den. Alle anvisninger om at udvise forsigtighed skal
folges samt henvisningerne til advarslerne.

Foreliggende tekst henvender sig bade til mandlige, kvindelige og transkgnnede personer. For at lette
leeseligheden er der ikke blevet gjort forskel i skrivemaden desangaende.
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En elektronisk version af denne brugsanvisning kan rekvireres pa
https://www.klsmartin.com/en/services/instructions-for-use.

1.5 Forkortelser og begreber

Ao Kriterium for gdelaeggelse af mikroorganismer vha. metoder med fugtig varme, 1SO 15883
AEMP Oparbejdningsenhed for medicinsk udstyr

AKI Arbejdsgruppe for oparbejdning af instrumenter

CJD Creutzfeldt-Jakob-sygdom

oP Operationsstue

RDG Renggrings- og desinfektionsudstyr

1.6 Dokumentets gyldighedsomrade

Dette dokument geelder for produktsortimentet med genanvendelige Klemmer.

1.7 Galdende dokumenter

Udover denne brugsanvisning gaelder ogsa de specifikke informationer for hvert referencenummer til
afsnittet ,, Renggring, desinfektion og sterilisering”. Disse informationer kan hentes pa:

]

www.klsmartin.com/processing

Derudover gaelder brugsanvisningen 91-030-58-10 for taenger til pasaetning af klemmer.

2 Leveringsomfang

Leveringsomfanget er afhaengig af det valgte produkt og kan indeholde forskellige artikler, som tilhgrer
den varegruppe, der er beskrevet i kapitel 1.6 ,Dokumentets gyldighedsomrade”, side 8.

2.1 Kontrol af leveringen, om den er fuldstendig og uden mangler

Kontrollér leverancen omgaende efter modtagelsen, og om den er fuldstaendig og intakt.

Indberet omgaende eventuelle transportskader.

Efter levering af produktet kontrolleres det, om den originale emballage og emballageseglet er intakt.
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3 Tilsigtet anvendelse

3.1 Formal

Klemmerne er genanvendelige kirurgisk invasive instrumenter, der ikke anvendes i forbindelse med et
aktivt produkt, og hvis funktion er beregnet til kortvarig gribning, fiksering af kroppens eget vaev, hud,
organer, knogler, implantater og forbindingsmaterialer eller andre medicinske hjaelpestoffer under et
kirurgisk indgreb.

3.2 Indikationer

Kirurgisk operativ behandling af lidelser eller sygdomme.

| overensstemmelse med produkternes formalsbestemmelse er samtlige kirurgiske indgreb indiceret pa
menneskelegemets regioner.

3.3 Kontraindikationer

Anvendelse pa det centrale nervesystem.

3.4 Klinisk fordel

Kirurgiske og ikke-kirurgiske instrumenter skal hjeelpe medicinsk fagpersonale med at udfgre sikre,
praecise og effektive medicinske indgreb. De har ganske vist ingen direkte terapeutisk eller diagnostisk
effekt, men har derimod en understgttende funktion, hvad angar indgrebets ngjagtighed, og de bidrager
samlet set til et godt resultat i overensstemmelse med det medicinske erklaerede formal.

3.5 Mulige bivirkninger

Ved kirurgiske indgreb er der principielt risiko for mulige bivirkninger og komplikationer. | de fleste
tilfaelde skyldes disse ikke det anvendte produkt, men er klinisk betinget.

3.6 Patientmalgruppe

Der er ingen begraensninger i patientmalgruppen.

3.7 Bruger

Produkterne anvendes udelukkende af kirurgisk, fagligt uddannet personale.

Renggring, desinfektion og sterilisering udfgres af fagligt uddannet personale i AEMP.

3.8 Omgivelsesbetingelser ved anvendelsen

Produktet ma udelukkende anvendes pa operationsstuen og under operationsbetingelser eller i hertil
indrettede medicinske omrader (f.eks. AEMP).
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3.9 Advarsler

/N ADVARSEL

Mulig risiko for livsfare for tredjemand ved tilsendelse af kontaminerede produkter!

Ved returneringer skal produkterne vaere rengjorte og desinficeret samt indsendes i sterile emballager.

4 Betjening / Anvendelse / Brug

4.1 Beskrivelse af komponenterne

4.1.1 Opbygning, funktion og egenskaber
Detaljerede informationer fremgar af specialbrochuren fra KLS Martin.

Klemmer

1 Arbejdskomponent 4 Ringe
2 Olivenformet ansats 5 Spaerremekanisme, olieres her

3 Sammenslutning, olieres her
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Klemmer fas i fglgende varianter:

Billede Beskrivelse

Atraumatisk fortanding

Atrauma
I]HI[[I]]]]]]]][[H]IHI[I[[I]IDI[[W]]D Anatomisk

Antal teender

Forskellige tandinger

Rustfrit stal, titan eller med SolidBlack-belaegning

Hardmetal

Lige, bgjet eller vinklet

Forskellige lengder
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Arterieklemme

1  Arbejdskomponent

2 Olivenformet ansats

KLS martin

GROUP
Bulldogklemme Approksimator
1  Arbejdskomponent 1  Arbejdskomponent
2 Handtag 2 Laseskrue
3 Fjederelement 3 Stangskaft

Arterieklemmer fas i fglgende varianter:

Billede

Beskrivelse

Forskellige lukketryk

Forskellige abningsbredder for arbejdskomponenten
Lige

Rustfrit stal

Forskellige lengder

Anatomisk
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Bulldogklemmer fas i fglgende varianter:

Billede Beskrivelse

Atrauma

bﬂmm Anatomisk

I \ \ Lige, bgjet eller vinklet

Forskellige lukketryk

Atraumatisk fortanding

Forskellige dbningsbredder for arbejdskomponenten

@ Rustfrit stal eller titan

Forskellige lengder
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Approksimatorer fas i fglgende varianter:

Billede Beskrivelse

Forskellige lukketryk

@ Forskellige abningsbredder for arbejdskomponenten

Lige

Rustfrit stal

Forskellige leengder

4.1.2 Anvendte materialer / implantatmaterialer

Betegnelse International betegnelse

Kirurgisk, rustfrit stal 1.4021/1.4024 /1.4034 /1.4301/ 1.4305/ 1.4310/ 1.4441
Titan 3.7164/ 3.7165

Belaegninger anodiseret, guldbelagt, TIAIN

@vrige tilsaetningsstoffer Wolframcarbid

4.1.3 Varianter / kombinationer

Produkterne fas i forskellige varianter. Benyt KLS Martins specialbrochure for informationer herom.

Produkterne er som et minimum indeholdt i fglgende kataloger:

General, C35 90-100-48-07
Hjertekirurgi 90-132-48-04
Plastikkirurgi 90-272-48-04
Neurokirurgi 90-424-48-04
OMF 91-350-83-48
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4.1.4 Kompatible produkter og tilbehgr

Til paseetning af en Bulldogklemme eller en arterieklemme benyttes taengerne (REF 13-050-14-07,
13-051-14-07, 13-104-14-07, 13-106-18-07, 13-131-24-07) som hjelpemiddel. Til approksimatorer skal der
benyttes en tilsvarende nggle (REF 13-062-01-07) til at fiksere approksimatoren.

(

Hlustration: Eksempel pd taenger til pdsaetning af klemmer

4.2 For fgrste anvendelse

For forste anvendelse skal eventuelt forekomne, transportafhaengige beskyttelsesafdaekninger eller
beskyttelsesfolier fjernes.

Vi anbefaler at vaske alle nye, kirurgiske stalinstrumenter separat, fgr de overfgres til
instrumentkredslgbet. Dette har en positiv indflydelse pa dannelse af et passivlag. Iseer fabriksnye
instrumenter af kirurgisk stal er mere modtagelige for overfladeaendringer, udlgst af udstyr, der allerede
befinder sig i processen.

Efter denne fgrste anvendelse skal produkterne sendes til afdelingen for oparbejdning, hvor de
almindelige oparbejdningsrutiner udfgres. Fglg her anvisningerne fra og med kapitel 5 "Renggring,
desinfektion og sterilisering", side 17.

4.3 Anvendelse

Klemmer:

Fiksér klemme

e Tryk ringene sammen, spaerremekanismen gar i indgreb.
Abn klemme

e L@sn spaerremekanisme og traek ringene fra hinanden.

e Uden spaerremekanisme kan klemmen ikke fikseres.
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Bulldogklemme og arterieklemme:

e Abn arbejdskomponent til pasaetning af hjeelpemidlet.
Tryk grebsfladerne sammen.

e Anbring instrumentet pa det gnskede punkt.

e Luk arbejdskomponenten
Reducér tryk pa grebsfladerne.

e Fjern hjelpemidlet
Tryk grebsfladerne sammen.
Approksimator:

Ved anvendelse af approksimatorer er et hjeelpemiddel pakraevet for at kunne fiksere eller Igsne
arbejdskomponenterne i positionen.

Som hjalpemiddel anbefaler vi en pasatningstang til pasaetning og fiernelse af instrumentet.

Ved anvendelse af Johns-Hopkins-modeller skubbes arbejdskomponenterne fra siden mod hinanden. Et
saerligt hjeelpemiddel er ikke pakraevet.

4.4 Efter afslutning af det operative indgreb

BEMAERK

En ukorrekt fralaeggelse af visiret kan medfgre beskadigelser. Derfor er det umadeligt vigtigt at handtere

produktet forsigtigt.

Leeg produktet korrekt til side, og send det til afdelingen for genbehandling iht. kapitel 5 "Renggring,
desinfektion og sterilisering", side 17.
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5 Renggring, desinfektion og sterilisering

/N ADVARSEL

Mulig risiko for livsfare for patienten ved ikke-steril handtering!

Ikke-sterilt leverede produkter skal renggres, desinficeres og steriliseres fgr fgrste ibrugtagning og far
enhver anden anvendelse.

e Renggrings-, desinfektions- og steriliseringsprocessen fgr fgrste ibrugtagning svarer til
oparbejdningsprocessen efter brug af produktet og skal valideres, fgr det medicinske udstyr tages i
brug. Operatgren/renggringspersonalet har ansvar for dette. Nationale lovbestemmelser, ogsa
begransninger heraf, skal uden undtagelse overholdes.

e Hos patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdommen (CJD), CJD-mistanke eller mulige CJK-varianter skal
oparbejdningen af produkterne udfgres i henhold til de geldende nationale bestemmelser.

De specifikke informationer for hvert referencenummer til de fglgende afsnit kan hentes pa:

O

www.klsmartin.com/processing

5.1 Begraensninger og indskraenkninger i forbindelse med renggring, desinfektion og

sterilisering

Det rustfri stalmateriale, der anvendes til fremstilling af kirurgiske instrumenter (ikke-rustende,
,stainless”), danner pga. legeringen specifikke passive belaegninger som beskyttelseslag.

Disse staltyper er kun til en vis grad resistente over for chloridioner og aggressive medier!

Uanset det faktum, at firmaet KLS Martin har gjort sig den stgrste umage ved valg af rigtige materialer, og
at de materialer gennemgar en meget omhyggelig forarbejdning, skal brugeren af de kirurgiske
instrumenter sgrge for en faglig korrekt og kontinuerlig pleje, og der skal udfgres en valideret
oparbejdning af det medicinske udstyr.

Hyppig oparbejdning har kun en lille indflydelse pa de kirurgiske instrumenter.

Et kirurgisk instruments levetid afhaenger i det vaesentlige af slid og mulige beskadigelser under brug.
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Slid og beskadigelser registreres under funktions- og synskontrollen under hver enkel
oparbejdningscyklus. Efter behov skal der udfgres korrigerende tiltag. Denne funktions- og synskontrol er
den grundliggende forudsatning for frigivelse af medicinsk udstyr til naeste oparbejdning, til opbevaring af
det medicinske udstyr i det validerede sterile barrieresystem og til brug som medicinsk udstyr efter udfgrt
sterilisering.

En generel angivelse af maksimale cyklusser er derfor ikke mulig.

Anvisninger vedrgrende gennemfgrelse af en funktionskontrol og en visuel kontrol fremgar af kapitlet 5.5
"Kontrol, funktionskontrol, pleje", side 23.

5.2 Forbehandling pa anvendelsesstedet inden renggringen

Renggring og desinfektion af de kontaminerede instrumenter skal foretages sa hurtigt sa muligt efter
anvendelsen.

Generelt geelder:

Jo hurtigere renggringen af de indre lumen udfgres, desto bedre er resultatet. Safremt tidsrammen ikke
kan overholdes som fglge af anvendelsens varighed eller pga. organisatoriske aspekter, skal brugeren pa
eget ansvar fastleegge tiltag og validere disse for at undga, at urenhederne tgrrer ind eller pa trods af
indtgrringer garantere en korrekt renggring.

Generelt anbefaler vi en tgr returtransport i en lukket transportbeholder uden tilsatning af vaesker,
renggrings- eller desinfektionsmidler.

5.3 Forberedelse fgr renggring

/M FORSIGTIG

Mulig risiko for personskade af patienten pga. restmateriale i det medicinske udstyr!

Partikler fra klude og bgrster kan haenge fast i produkter med ru overflader, gevind, skarpe kanter eller
smalle revner.

o Til tgrringen ma der kun benyttes blgde, rene og fnugfri klude.

e Bgrsterne til kanalerne skal vaere lidt st@grre end den pagaeldende indvendige diameter pa kanalen;
ba@rstens skaft skal vaere mindst lige sa langt som kanalen.

Til renggring og desinfektion skal der anvendes en maskinel metode (RDG). Om produktet er valideret til
en manuel metode kan man fa at vide pa www.klsmartin.com/processing. En manuel metode — ogsa ved

brug af ultralydsbad — ma kun benyttes, hvis det ikke er muligt at benytte en maskinel metode. Dette
skyldes den betydeligt ringere virkning og reproducerbarhed.

Ved valg af renggringsmiddel skal der tages hgjde for materialekompatibiliteten og materialets egnethed,
for sa vidt angar renggring af medicinsk udstyr.
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Fabrikantens anvisninger til brug af renggringsmidlet eller renggrings- og desinfektionsmidlet, om
koncentrationer, temperaturer og indvirkningstider samt anvisninger om efterskylning skal overholdes.
Der ma kun anvendes frisk tilberedte vaesker, kun sterilt eller kimfattigt (max. 10 kim/ml) samt
endotoxinfattigt (max. 0,25 endotoxinenheder/ml) vand (f.eks. purified water/highly purified water) eller
til tgrring kun en blgd, ren og fnugfri klud og/eller filtreret luft.

Det medicinske udstyr skal opbevares i holdesystemer, der er egnede til renggring, f.eks. tradkurve eller -
bakker. Anvisningerne fra fabrikanten af RDG, for sa vidt angar betjenings- og
pafyldningsbestemmelserne, skal overholdes.

5.3.1 Forberedelse fgr renggring af instrumenter / opbevaringssystemer

Metoden til forbehandling blev valideret i overensstemmelse med fglgende forlgb:

1. Abn produkterne sa meget som muligt, eller skil dem ad.

2. Skyl produkterne i mindst 1 min. under rindende vand (temperatur < 35 °C)

3. Laeg de adskilte eller 3bnede produkter i et tilstraekkeligt stort forhandsrenggringsbad? (i et
ultralydsbad, som endnu ikke er aktiveret) i den angivne virkningstid saledes, at produkterne er helt
nedsaenket. Sgrg for, at produkterne ikke bergrer hinanden. Forhandsrenggringen understgttes ved
hjeelp af en fuldsteendig bgrstning af alle overflader (i begyndelsen af indvirkningstiden). Bevaegelige
dele skal under forhandsrenggringen bevaeges mindst tre gange frem og tilbage.

Skyl alle produktets lumen mindst tre gange i begyndelsen og/eller ved afslutningen af
indvirkningstiden (hjeelpemiddel og minimumvolumen er afhaengig af den kavitet, der skal skylles).
4. Aktivér, om ngdvendigt, ultralydbadet igen med en ny minimumindvirkningstid (minimum 5 minutter).

5. Efterfglgende tages produkterne ud af forhandsrenggringsbadet og skylles omhyggeligt med vand
mindst tre gange (i mindst 1 min). Bevaegelige dele skal under efterskylningen bevaeges frem og tilbage
mindst tre gange.

Skyl alle produkternes lumen mindst tre gange (hjeelpemiddel og minimumvolumen er afthaengig af den
kavitet, der skal skylles).

1 Hvis der f.eks. af arbejdssikkerhedsmaessige arsager anvendes et kombineret renggrings- og desinfektionsmiddel, ma dette ikke
indeholde aldehyd (ellers saetter blodtilsmudsninger sig fast), og midlerne skal have en godkendt virkning (f.eks. have en
VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkendelse eller vaere CE-maerket). Renggrings- og desinfektionsmidlet skal veere egnet til
desinficering af produkterne. Desinfektionsmidlet, der anvendes under forbehandlingen, har kun til formal at beskytte personer.
Det erstatter ikke det desinfektionstrin, der skal gennemfgres efter udfgrt renggring!
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5.4 Renggring og desinfektion

5.4.1 Manuel renggring og desinfektion

Ved valg af det renggrings- og desinfektionsmiddel, der anvendes, skal det sikres,

e at dette middel principielt er egnet til renggring og desinfektion af invasivt medicinsk udstyr, der bestar

af metal og plastmateriale,
e atrenggringsmidlet er egnet til renggring med ultralydudstyr (ingen skumudvikling),

e atder anvendes et desinfektionsmiddel med godkendt virkning (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-
godkendelse/clearance/registrering eller er CE-maerket), og at dette er kompatibelt med det anvendte

renggringsmiddel, og

e at de anvendte kemikalier er kompatible med produkterne. Renggrings- og desinfektionsmidlerne ma

ikke indeholde fglgende indholdsstoffer:

— organiske, mineralske og oxiderende syrer (minimal godkendt pH-vaerdi 5,5)

— organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol, eter, ketoner, benzin)

— oxidationsmidler (f.eks. brintoverilter)

— halogener (klor, jod, brom)

— Aromatiske/halogenerede kulbrinter
Brug ved produkter af aluminium eller andre alkalifglsomme materialer kun seebevand/steaerkt
saebevand/neutralt/enzymatisk renggringsmiddel med en maksimal pH-vaerdi pa 8,5 eller et alkalisk
renggringsmiddel med en maksimal pH-vaerdi pa 11.

Der bgr sa vidt muligt slet ikke anvendes kombinerede renggrings- og desinfektionsmidler. Kun i tilfeelde
med meget lav kontamination (ingen synlige urenheder) kan der anvendes kombinerede renggrings-
/desinfektionsmidler.

Ved en manuel renggring/desinfektion skal der treeffes yderligere tiltag for arbejdsbeskyttelsen i
overensstemmelse med nationale bestemmelserfor at undga risiko for laesioner og infektioner (f.eks.
beskyttende bekladning, beskyttelsesbriller, handsker; rumventilation).

Dokumentationen for produkternes generelle egnethed til effektiv manuel renggring og desinfektion blev
foretaget af et uafhaengigt og af myndighederne akkrediteret og anerkendt kontrollaboratorium ved brug
af forrenggrings- og renggringsmidlet Cidezyme/Enzol og af desinfektionsmidlet Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). Her blev der taget hgjde for produktspecifikke metoder.
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De specifikke informationer om metoden for hvert referencenummer kan hentes pa:

www.klsmartin.com/processing

5.4.2 Maskinel renggring og desinfektion

Ved valg af RDG skal der sgrges for,

e at RDG principielt har en godkendt virkning, (f.eks. DGHM- eller FDA-
godkendelse/clearance/registrering eller er CE-maerket iht. DIN EN ISO 15883),

e at der om muligt anvendes et godkendt program til termisk desinfektion (Ao-veerdi > 3000 eller — ved
2ldre maskiner — mindst 5 min, ved 90 °C) (ved kemisk desinfektion er der risiko for rester af
desinfektionsmiddel pa produkterne),

e atdet anvendte program er egnet til produkterne, og at der foretages tilstraekkelige skyllecykler.

Desinfektionsmiddelrester kan forhindres med en af fglgende foranstaltninger:

a) Udfgr mindst tre tilstraekkelige arbejdstrin efter renggringen eller neutraliseringen eller
b) Overhold den vejl. veerdi fra RDG

e at der til efterskylning kun benyttes sterilt eller kimfattigt (maks. 10 kim/ml) samt endotoksinfattigt
(maks. 0,25 endotoksinenheder/ml) vand (f.eks. purified water/highly purified water)?,

e at den luft, der anvendes til tgrring, filtreres (oliefri, naesten kim- og partikelfri) og

e at RDG serviceres, kontrolleres og kalibreres regelmaessigt.

Ved valg af anvendt renggringsmiddelsystem skal der sgrges for,

e at dette generelt er egnet til renggring af invasivt medicinsk udstyr af metal og plastmateriale,

e at der, safremt der ikke anvendes en termisk desinfektion, anvendes et ekstra egnet
desinfektionsmiddel med godkendt virkning (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-
godkendelse/clearance/registrering eller er CE-maerket), og at dette er kompatibelt med det anvendte
renggringsmiddel. Generelt anbefaler fabrikanten af termisk desinfektion for at holde den kemiske
belastning pa implantaterne sa lav som muligt.

e at de anvendte kemikalier er kompatible med produkterne.

2 Safremt der benyttes en ringere vandkvalitet pa trods af de givne nationale anbefalinger (f.eks. i Tyskland KRINKO/RKI/BfArM-
anbefaling til oparbejdning), har udelukkende den person, som foretager oparbejdningen, ansvaret.
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Renggrings- og desinfektionsmidlerne ma ikke indeholde fglgende indholdsstoffer:

organiske, mineralske og oxiderende syrer (minimal godkendt pH-vaerdi 5,5)
e organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol, aeter, ketoner, benzin)

e oxidationsmidler (f.eks. brintoverilter)

e halogener (klor, jod, brom)

e Aromatiske/halogenerede kulbrinter.

Brug ved produkter af aluminium eller andre alkalifglsomme materialer kun seebevand/steaerkt
sebevand/neutralt/enzymatisk renggringsmiddel med en maksimal pH-veerdi pa 8,5 eller et alkalisk
renggringsmiddel med en maksimal pH-vaerdi pa 11.

Fabrikantens anvisninger til brug af renggringsmidlet eller desinfektionsmidlet, om koncentrationer,
temperaturer og indvirkningstider samt anvisninger om efterskylning skal overholdes.

Forlgb:

1. Laeg de adskilte eller abne produkter ind i RDG. Sgrg for, at produkterne ikke bergrer hinanden.
Serg for en aktiv gennemskylning ved tilkobling til reng@rings- og desinfektionsapparatets
skylletilslutning.

2. Start programmet.

3. Adskil produkterne (om ngdvendigt), nar programmet er afsluttet og tag dem ud af renggrings- og
desinfektionsapparatet.

4. Udfgr en kontrol, sa vidt muligt omgaende efter udtagningen, og emballér.

Den fglgende renggringsproces blev valideret:

1 Forhandsrenggring koldt (ikke 1 min Drikkevand -
tempereret)
Minimumskoncentration i
henhold til
2 R i 50 °C 5 mi Drikk: d
engaring min rikkevan renggringsmiddelfabrikantens
anvisninger
Neutralisering ikke udfgrt i
3 Neutraliserin - - --- henhold til
J renggringsmiddelfabrikantens
anvisninger
. koldt (ikk . helt afsaltet
4 Mellemskylning oldt (ikke 1 min clt atsatte -—-
tempereret) vand
5 Termodesinfektion 90 °C 5 min C::dafsaltet Ao-vaerdi > 3000
. . iht. Terring blev ikk dti
6 T@rring iht. program : ¢r.r|ng. ev fike anvendt|
program valideringen
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Dokumentationen for produkternes principielle egnethed til en effektiv maskinel renggring og
desinfektion blev foretaget af et uafhaengigt og af myndighederne akkrediteret og anerkendt
kontrollaboratorium ved brug af RDGs G 7836 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. KG, Gutersloh) og af
forrenggrings- og renggringsmiddel neodisher MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).
Samtidig blev der taget hensyn til ovenfor beskrevne metode.

Overflader, der er belagt med metal (f.eks. SolidBlack) og alle titan-materialer kan allerede efter kort tid
pavise en aendring af materialet, nar der anvendes et alkalisk renggringsmiddel eller en sur neutralisator.
Det drejer sig her for det meste om gralige eller brunlige misfarvninger pa den belagte overflade eller om
en blegning af det anodiserede titan. | henhold til det aktuelle forskningsstade opstar der herved ingen
nedsat funktionsevne. Ved SolidBlack-belaegninger ma der ikke benyttes brintoverilte. En steerk
beskyttelse af materialet opnas ved at anvende pH-neutrale genbehandlingstrin.

5.5 Kontrol, funktionskontrol, pleje

5.5.1 Kontrol og funktionstest

BEM/ERK

En yderligere anvendelse bekraeftes ved en vellykket kontrol af produktet. Efter kontrol og emballering i

et sterilt barrieresystem godkendes produktet til ny anvendelse.

e Produkterne skal efter hver renggring veere makroskopisk rene, dvs. uden synlige urenheder.

e Instrumenterne, isaer disses tilslutninger og arbejdsender, skal kontrolleres for brud, revner,

deformeringer, beskadigelser og funktionsevne.

o Til stgtte for funktionskontrollen kan der benyttes DIN 96298-3 (Medical Instruments — Terms,
measuring methods and tests, Part 3: Tests).

o Slidte, korroderede, deformerede, porgse eller pa anden made beskadigede produkter, skal udskiftes.
Som et alternativ kan der indledes tilsvarende foranstaltninger (f.eks. overfladebehandling,
reparation), se ogsa anbefalingen fra arbejdsgruppen for genbehandling af instrumenter (AKI):
http://www.a-k-i.org

De efterfglgende vurderingskriterier til funktions- og synskontrol af kirurgiske instrumenter baserer pa
mangearig erfaring. De anbefalede handlingstrin naevnes nedenfor. Disse udfgres af Service-Point hos
KLS Martin.

De nedenfor naevnte vurderingskriterier er en hjaelp til konstatering af mangler pa produktet eller
lignende produkter. En komplet vurderingsmatrix fas hos KLS Martin ved angivelse af nummeret
REF 90-460-XX-XX.

Produkter, som har en af de herunder naevnte mangler, ma ikke anvendes.
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Funktionsbegransning

Bevaegelsesform, tungt-/letgdende

Fejlstilling

Lasefunktion defekt

Fretting-korrosion / kontaktkorrosion

Hulkorrosion

Overfladekorrosion

Sort overflade

Pa instrumentets arbejdsende

Generelle overfladeskader

Ridser

Silikatpletter
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Vandpletter Reparation: Overfladebehandling

BIa slidt (titan) Reparation: Bl3-beleegning

5.5.2 Pleje

"Pleje" betyder pafgring af instrumentolie eller instrumentsmgrelse (emulsion af hvidolie i vand).
Instrumenternes led skal efter renggringen og f@r steriliseringen behandles med plejemidler pa
paraffinoliebasis, som kan dampsteriliseres.

=
Kis g

e
Sgn7.000
mmmm

LubriPen®, REF 55-997-01-04 fra KLS Martin til pleje af kirurgiske instrumenter.

5.6 Emballage

Til steriliseringen, den efterfglgende transport og opbevaringen skal der benyttes godkendte, sterile
indpakninger (f.eks. iht. EN 868, ISO 11607).

5.7 Sterilisering

Til sterilisationen skal der anvendes den nedenfor beskrevne dampsterilisationsmetode; andre
sterilisationsmetoder er ikke tilladte.

Dampsterilisation:

e fraktioneret vakuummetode (med tilstraekkelig produkttegrring®)

e dampsterilisator iht. DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79 (til USA: FDA-clearance)

e valideret iht. DIN EN ISO 17665 (gyldig 1Q / OQ (driftstilladelse) og produktspecifik
praestationskvalifikation (PQ))

e maksimal steriliseringstemperatur 134 °C (plus tolerance iht. DIN EN ISO 17665)

3 Den faktiske ngdvendige tgrringstid afhaenger direkte af de parametre, som er brugerens eneansvar (pafyldning og teethed,
sterilisationstilstand, ...), og skal derfor fastleegges af brugeren selv. lkke desto mindre ma tgrringstiderne pa 20 min ikke
underskrides.
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Metoden er blevet valideret ved 132 °C og en holdetid pa 2 min (halvcyklusmetode). Fglgende parametre
er derfor tilladte:

Metode 1 Metode 2 Metode 3
Forvakuumcyklusser min. 3 x min. 3 x min. 3 x
Medium mattet vanddamp mattet vanddamp mattet vanddamp
Steriliseringstid 5 min (eller laengere)? 5 min (eller lzengere)* 4 min (eller lengere)*
Steriliseringstemperatur 134 °C, plus tolerance 132 °C, plus tolerance 132 °C, plus tolerance
Tgrretid 20 min3 20 min3 20 min?3

Dokumentationen for produkternes principielle egnethed til effektiv dampsterilisation blev foretaget af et
uafheengigt og af myndighederne akkrediteret og anerkendt kontrollaboratorium under anvendelse af en
dampsterilisator HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) og under anvendelse af en fraktioneret
vakuummetode samt brug af almindelig instrumentolie pa paraffin-hvidoliebasis uden tilsaetninger
(smering af led og friktionsflader). Samtidig blev der taget hensyn til typiske betingelser i klinikken og i
legepraksissen samt til ovenfor beskrevne metode.

Der ma ikke anvendes gravitationssterilisation, hurtigsterilisation, varmluft-sterilisation, stralesterilisation,
formaldehyd- eller ethylenoxidsterilisation og heller ingen plasmasterilisation.

5.8 Opbevaring og transport

/N ADVARSEL

Mulig risiko for livsfare for tredjemand ved tilsendelse af kontaminerede produkter!

Ved returneringer skal produkterne veere rengjorte og desinficeret samt indsendes i sterile emballager.

e Opbevares og transporteres i ren tilstand.
e Undga store temperaturudsving.

e Skal beskyttes mod mekanisk beskadigelse.

4 eller forlaenget steriliseringstid (f.eks. 18 min) til inaktivering af prioner i henhold til nationale bestemmelser
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6 Vedligeholdelse

6.1 Generelle anvisninger

Produktet ma kun repareres af KLS Martin eller af en person eller et firma, der udtrykkeligt er autoriseret
af KLS Martin.

En a&endring af produktet kan medfgre uforudsigelige risici og er derfor ikke tilladt.

Udfgres reparationen af en person eller et firma, der er autoriseret af KLS Martin, skal brugeren af
apparatet kraeve, at reparatgren udsteder en attest for type og omfang af reparationen. Denne attest skal
veere forsynet med dato for reparationen samt firmanavn og underskrift.

Safremt reparationen ikke udfgres af selvefirmaet KLS Martin, skal de reparerede produkter ogsa veere
maerket med reparatgrens identifikationsnummer.

Usagkyndige indgreb og forandringer, der udfgres af tredjepart i garantiperioden, medfgrer at alle krav
under garantien annulleres. Produktindgreb eller -aendringer, der ikke er godkendt, er ikke tilladt pa noget
tidspunkt og g@r ethvert erstatningskrav ugyldigt over for KLS Martin.

Yderligere informationer om vedligeholdelsesservicen hos KLS Martin fremgar af internetsiden

www.klsmartin.com/de/services/instrumentenmanagement/

eller kontakt os direkte pa

marmanagement@klsmartin.com

6.2 Tilbehgr og reservedele

Se KLS Martins specialbrochure.

Produkterne er som et minimum indeholdt i fglgende kataloger:

General, C35 90-100-48-07
Hjertekirurgi 90-132-48-04
Plastikkirurgi 90-272-48-04
Neurokirurgi 90-424-48-04
OMF 91-350-83-48
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7 Miljgrelevante informationer / Bortskaffelse

7.1 Emballage

KLS Martin tager efter gnske den komplette emballage retur. Dele af emballagen genanvendes, nar det er

muligt.
Ved bortskaffelse eller genbrug af emballagen skal de geeldende nationale bestemmelser overholdes.

7.2 Bortskaffelse

Ved konstruktionen af produktet blev der sgrget for, at der sa vidt muligt ikke blev anvendt
kompositmaterialer. Dette konstruktionskoncept tillader en hgjere genanvendelsesgrad. Derfor tilbyder vi
at tage produktet retur og bortskaffe det korrekt.

7.3 Nationale bestemmelser

Ved al bortskaffelse skal de nationale bestemmelser og bestemmelser om bortskaffelse overholdes.
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1 VYleista

1.1 Valmistaja

Kiitos, etta valitsit tuotteemme.

Talla tuotteella on CE-merkinta, mika tarkoittaa, ettd se tayttaa eurooppalaisten sdadosten mukaiset
ladkinnallisten laitteiden turvallisuutta ja suorituskykya koskevat vakiovaatimukset.

Taman tuotteen valmistaja:
KLS Martin SE & Co. KG
KLS Martin Groupin tytaryhtio
KLS Martin Platz 1 - 78532 Tuttlingen - Saksa

Puh. +49 7461 706-0 - Faksi +49 7461 706-193
info@klsmartin.com - www.klsmartin.com

1.2 Hotline

Jos sinulla on kysyttavaa laitteen/tuotteen kaytosta tai sen kliinisista kayttotavoista, ota yhteytta
tuotevastaavaan:

Puh.: +49 7461 706-0

S-posti: info@klsmartin.com

AVISO

Jokaiseen pakkaukseen ja osittain myos tuotteeseen on merkitty erdnumero (LOT) ja luettelonumero

(REF). Jos haluat tehda valituksen, ilmoitathan aina LOT- ja REF-numerot.

1.3 IlImoitusvelvollisuus vaaratilanteista

Kaikki tuotteen yhteydessa tapahtuneet vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava KLS Martin -yritykselle ja
vastaavalle viranomaiselle viipymatta.

1.4 Huomautuksia tastd ohjeesta

/\ ADVERTENCIA

Kayttéohjeen noudattamatta jattamisen aiheuttama mahdollinen hengenvaara potilaalle, kayttajalle
ja kolmannelle osapuolelle!

Lue ja noudata kayttdohjetta tarkasti. Huomaa erityisesti kaikki varoitukset ja vaarat.

Tama teksti koskee yhta lailla miehia, naisia kuin muunsukupuolisiakin henkil6itd. Paremman
luettavuuden vuoksi on kdytetty monimuotoista esitystapaa.

Sahkodinen versio tasta kayttdohjeesta on saatavilla osoitteessa
https://www.klsmartin.com/en/services/instructions-for-use.
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1.5 Lyhenteet ja kasitteet

Ao Mikro-organismien tuhoutumisen mitta hoyrysterilointitoimenpiteissa, 1ISO 15883
AEMP Laakinnallisten laitteiden valmisteluosasto

AKI Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (Instrumenttien uudelleenkasittelyn tydryhma)
CID Creutzfeldt—Jakobin tauti

opP Leikkaussali

RDG Puhdistus- ja desinfiointilaite

1.6 Tama asiakirja koskee

Tama asiakirja koskee uudelleenkaytettavien puristimien (Puristimet) tuoteperhetta.

1.7 Sovellettavat asiakirjat

Naiden kayttoohjeiden lisaksi on saatavilla luettelonumerokohtaiset tiedot kohtaan “Puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi”. Ne ovat saatavilla osoitteessa

O

www.klsmartin.com/processing

Lisaksi asetuspihteihin sovelletaan kayttoohjetta 91-030-58-10.

1
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2 Sisalté

Sisalto riippuu valitusta tuotteesta ja voi kattaa eri hyodykkeitd, jotka kuuluvat kappaleessa 1.6 "Tama
asiakirja koskee”, sivulla 32 kuvattuun hyddykeryhmaan.

2.1 Tarkista, ettd toimitus on oikeanlainen eika siina ole puutteita

Tarkista heti toimituksen saavuttua, etta se on koskematon eika siina ole puutteita.
lImoita valittémasti mahdollisista kuljetuksen aikana tapahtuneista vaurioista.

Tarkista tuotteen saavuttua, etta alkuperaispakkaus ja sen sinetti ovat koskemattomia.

3 Kayttotarkoituksen mukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Puristimet ovat uudelleenkdytettavia kirurgisia invasiivisia instrumentteja, joita ei kdyteta yhdessa
aktiivisen tuotteen kanssa ja joiden toiminta liittyy elimiston kudoksen, ihon, elinten, luun, implanttien ja
sidemateriaalien tai muiden lddketieteellisten apumateriaalien lyhytaikaiseen tarttumiseen ja
kiinnittamiseen kirurgisen toimenpiteen aikana.

3.2 Kayttoaiheet

Vaivojen tai sairauksien leikkaushoito.

Tuotteiden kayttotarkoituksen vuoksi ne sopivat kaikkiin ihmiselle tehtaviin leikkaustoimenpiteisiin ja
kehon kaikille alueille.

3.3 Vasta-aiheet

Kaytto keskushermostossa.

3.4 Kliiniset hyodyt

Kirurgisten ja ei-kirurgisten instrumenttien on tarkoitus tukea terveydenhuollon ammattilaisia
|adketieteellisten toimenpiteiden tarkassa, varmassa ja tehokkaassa suorittamisessa. Vaikka niilla ei ole
suoraa hoidollista tai diagnostista vaikutusta, niiden kdyttd parantaa osaltaan tarkkuutta ja edesauttaa
toimenpiteen yleistd onnistumista aiotun ladketieteellisen tarkoituksen mukaisesti.

3.5 Mahdolliset haittavaikutukset

Kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy aina mahdollisten haittavaikutusten ja komplikaatioiden riski. Useimmissa
tapauksissa naita ei voi jaljittaa kdytettyyn tuotteeseen vaan kliinisiin olosuhteisiin.

3.6 Kohdepotilasryhma

Kohdepotilasryhmaa koskevia rajoituksia ei tunneta.
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3.7 Kayttija

Tuotteita saa kayttaa vain koulutettu leikkaushenkil6sto.

Laakinnallisten laitteiden valmisteluosaston koulutetut ammattilaiset puhdistavat, desinfioivat ja
steriloivat tuotteet.

3.8 Ymparoivat olosuhteet kdayton aikana

Kaytto tapahtuu ainoastaan leikkaussalissa leikkausolosuhteissa tai siihen tarkoitetuissa tiloissa (esim.
laakinnallisten laitteiden valmisteluosasto).

3.9 \Varoitukset

/\ ADVERTENCIA

Kontaminoituneiden tuotteiden ldhettamisen aiheuttama mahdollinen hengenvaara kolmannelle
osapuolelle!

Palauta vain steriilipakkauksissa olevia puhdistettuja ja desinfioituja tuotteita.
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4 Kaytto

4.1 Komponenttien kuvaus

4.1.1 Rakenne, toiminnot ja suorituskykyarvot
Katso tarkat tiedot KLS Martinin erikoisesitteesta.

Puristimet

1 TyGstoosa 4 Renkaat

2 Nippa 5 Lukitus, voidellaan tasta

3 Liitoskohta, voidellaan tasta
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Puristimista on saatavilla seuraavat vaihtoehdot:

atraumaattinen hammastus

Atrauma
I]HI[[I]]]]]]]][[H]IHI[I[[I]IDI[[W]]D Anatominen

Hampaiden maara

Useita hampaistuksia

Jaloteras, titaani tai SolidBlack-pinnoite

Kovametalli

Suora, taivutettu tai kulmallinen

Useita pituuksia

Template: D00000000279, Rev. 08 REF-No / Revision 91-031-69-10 / Revision 05 Doc-ID / Revision: D00001032980 / 5.0

Anderungsantrag | Change Request: 1143_PM23_DOK_20241126




KLS mqrtln Puristimet

GROUP Kayttoohje
Sivu 37 /100

Suonipuristin Bulldog-klipsi Lahennin

1 Tydstéosa 1 Tydstéosa 1 Tybstoosa
2 Nippa 2 Tartuntaosa 2 Kiinnitysruuvi
3 Jousiosa 3 Tankovarsi

Suonipuristimista on saatavilla seuraavat vaihtoehdot:

Useita sulkupaineita

Useita tyostoosan avaumaleveyksia

I .}. -j?m Suora

Jaloteras

Useita pituuksia

Anatominen
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Bulldog-klipseista on saatavilla seuraavat vaihtoehdot:

Atrauma

bﬂ]mm Anatominen

I \ \ Suora, taivutettu tai kulmallinen

Useita sulkupaineita

atraumaattinen hammastus

Useita tyostoosan avaumaleveyksia

@ jaloteras tai titaani

Useita pituuksia
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Lahentimistad on saatavilla seuraavat vaihtoehdot:

Suora

Useita sulkupaineita

@ Useita tyostoosan avaumaleveyksia

Jaloteras

Useita pituuksia

4.1.2 Kéytetyt materiaalit / implantin ainesosat

Kansainvalinen kuvaus

Kirurginen jaloterds 1.4021/1.4024 / 1.4034 / 1.4301/ 1.4305 / 1.4310 / 1.4441
Titaani 3.7164/ 3.7165

Pinnoitteet anodisoitu, kultapinnoite, TiAIN

Muut aineet Volframikarbidi

4.1.3 Vaihtoehdot/yhdistelmit

Tuotteesta on saatavilla erilaisia malleja. Katso lisatietoja KLS Martinin erikoisesitteesta.

Tuotteet sisaltyvat vahintdaan seuraaviin luetteloihin:

Yleinen, C35 90-100-48-07
Sydéankirurgia 90-132-48-04
Plastiikkakirurgia 90-272-48-04
Neurokirurgia 90-424-48-04
OMF 91-350-83-48
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4.1.4 Yhteensopivat tuotteet ja lisdvarusteet

Bulldog-klipsin tai suonipuristimen asentamisen apuna kaytetdan asetuspihteja (REF 13-050-14-07,
13-051-14-07, 13-104-14-07, 13-106-18-07, 13-131-24-07). Lahentimien kiinnittdmiseen on kaytettdva
soveltuvaa avainta (REF 13-062-01-07).

T "

Kuva: esimerkkejd asetuspihdeistd

4.2 Ennen ensimmaista kaytt6a

Poista ennen ensimmaista kayttoa kaikki mahdolliset kuljetukseen liittyvat suojapussit tai suojukset.

Suosittelemme pesemaan kaikki uudet kirurgisesta terdksesta valmistetut instrumentit erikseen, ennen
kuin ne otetaan mukaan instrumenttikiertoon. Tama edesauttaa passivointikalvon muodostumista.
Etenkin tehdasvalmiit kirurginteraksesta valmistetut instrumentit ovat alttiimpia pinnanmuutoksille
prosessissa mukana olevien tuotteiden vaikutuksesta.

Taman alkukasittelyn jalkeen tuotteet voidaan ottaa mukaan normaaliin kasittelyrutiiniin. Noudata

luvussa 5 “Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi”, sivu 42, olevia ohjeita.

4.3 Kayttd

Puristin:

Puristimen kiinnittdminen

e Paina renkaat yhteen, lukitus sulkeutuu.
Puristimen avaaminen

e Avaa lukitus ja erota renkaat toisistaan.

e Jos lukitus puuttuu, puristinta ei voi kiinnittaa.
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Bulldog-klipsit ja suonipuristimet:

e Avaa tyostoosa asetustyokalulla
Paina tartuntapinnat yhteen.

e Aseta instrumentti haluttuun kohtaan.

e Sulje tyostoosa
Pienenna tartuntapintoihin kohdistuvaa painetta.

e Poista asetustyokalu
Purista tartuntapinnat yhteen.
Lahennin:
Lahentimien kayttamisessa tarvitaan apuvalinettd, jonka avulla tyostoosa kiinnitetadan ja irrotetaan.
Suosittelemme instrumentin asettamiseen ja irrottamiseen apuvalineeksi asetuspihteja.

Johns-Hopkins-mallia kaytettdessa tyostoosat tydnnetdan sivusuunnassa paallekkain. Erityista
apuvalinetta ei tarvita.

4.4 Leikkaustoimenpiteen jalkeen

AVISO

Jo tuotteen epaasianmukainen riisuminen voi vaurioittaa sita. Tasta syysta tuotetta on aina kasiteltava

varovasti.

Riisu tuote asianmukaisesti ja uudelleenkasittele luvun 5 "Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi”, sivu 42,
olevia ohjeita, ohjeiden mukaisesti.
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5 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

/N ADVERTENCIA

Epasteriilin kdyton aiheuttama mahdollinen hengenvaara potilaalle!

Epasteriileind toimitetut tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen ensimmaista ja
muita kayttokertoja.

e Ensimmaista kayttoa edeltava puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessi vastaa kasittelyprosessia
tuotteen kayton jalkeen, ja se on validoitava ennen ladkinnallisen laitteen kayttoa. Tasta vastaa
tuotteen kayttdja/puhdistaja. Kansallisia sdadoksia ja naita rajoituksia on ehdottomasti noudatettava.

o Sellaisten potilaiden osalta, jotka sairastavat tai joiden epailldan sairastavan Creutzfeldt—Jakobin tautia
(CJD) tai sen mahdollisia variantteja, on tuotteiden kasittelyssd noudatettava kansallisia maarayksia.

Seuraavan kohdan viitenumeroilla [6ytyvat tiedot ovat saatavilla osoitteessa:

m]

www.klsmartin.com/processing

5.1 Puhdistamista, desinfiointia ja sterilointia koskevat rajoitukset

Kirurgisten instrumenttien valmistuksessa kaytetyt (ruostumattomat) jaloterakset luovat aineseoksensa
ansiosta erityisia passivointikalvoja suojaksi.

Nama terakset kestavat vain osittain kloridi-ioneja ja aggressiivisia aineita!

Vaikka KLS Martin-yritys on nahnyt vaivaa oikeiden materiaalien ja niiden huolellisen tyostamisen
suhteen, on kayttdjan sen lisaksi yllapidettava kirurgisia instrumentteja ammattitaitoisesti ja jatkuvasti ja
kasiteltava ladkinnallisia laitteita etukdteen validoitujen toimenpiteiden mukaisesti.

Kirurgisten instrumenttien tihea kaytto ei juurikaan vaikuta niiden toimintakykyyn.

Kirurgisen instrumentin kayttoika maaritetaan paaasiassa kulumien ja mahdollisten kaytdssa tulleiden
vaurioiden perusteella.

Tama tarkistetaan jokaisen kasittelysyklin yhteydessa testaamalla instrumenttien toiminta ja tarkistamalla
ne silmamaaraisesti. Tarvittaessa on tehtava asianmukaiset korjaustoimenpiteet. Ndma toimintatestit ja
silmamaaraiset tarkistukset ovat perusedellytys ladkinnallisen laitteen seuraavalle kasittelylle,
sailyttamiselle validoidussa steriilissa estojarjestelmdssa ja kayttamiselle onnistuneen steriloinnin jalkeen.

Yleisohje enimmaissykleista ei tasta syysta pade.

Ohjeita toiminnan testaamiseen ja tarkistamiseen silmamaaraisesti on luvussa 5.5 “"Tarkastus, toiminnan
varmistaminen, yllapito”, sivulla 47.
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5.2 Esikdsittely kdyttopaikassa ennen puhdistusta

Puhdista ja desinfioi kontaminoituneet instrumentit mahdollisimman pian kayton jalkeen.
Periaatteita, jotka patevat:

Mita nopeammin sisdinen aukko puhdistetaan, sitd parempi tulos. Jos naita aikoja ei voida noudattaa
kayton keston tai organisatoristen syiden vuoksi, kayttdjan on itse paatettava toimenpiteista ja arvioitava,
voiko lian kuivumisen estda tai voidaanko laitteet puhdistaa onnistuneesti kuivuneesta liasta huolimatta.

Yleisesti suosittelemme tallaisten tuotteiden takaisintoimittamista suljetussa kuljetusastiassa ilman
nesteitd tai puhdistus- tai desinfiointiaineita.

5.3 Esivalmistelut ennen puhdistusta

/N ATENCION

Ladkinndllisessa laitteessa olevien jadmien aiheuttama mahdollinen loukkaantumisvaara potilaalle!

Karkeille pinnoille, kierteisiin, teraviin reunoihin, kapeisiin rakoihin tai muihin vastaaviin paikkoihin voi
tarttua liinojen tai harjojen hiukkasia.

e Kayta kuivaamiseen vain pehmeita, puhtaita ja nukkaamattomia liinoja.

e Kanaville tarkoitettujen harjojen sisdlapimitan on oltava hieman suurempi kuin kanavan, ja harjan
varren on oltava vahintaan yhta pitka kuin kanavan.

Kayta puhdistukseen ja desinfiointiin koneellista puhdistusta (RDG). Osoitteesta
www.klsmartin.com/processing voit tarkistaa, onko laitteen puhdistaminen kasin sallittua. Puhdistus- tai

sterilointitoimenpiteet voidaan hoitaa manuaalisesti (my6s ultraddnihauteen kayton yhteydessa) vain
silloin, jos se ei koneellisesti ole mahdollista, koska niiden teho ja toistettavuus on huomattavasti alempi.

Puhdistusaineen valinnassa on huomioitava materiaalien yhteensopivuus, soveltuvuus ladkinnallisten
laitteiden puhdistukseen ja puhdistusteho.

Valmistajan maarittamia puhdistus- tai puhdistus- ja desinfiointiaineiden pitoisuuksia, lampdtiloja ja
vaikutusaikoja seka jalkihuuhtelun esivalintaa on noudatettava. Kayta vain vastavalmistettuja liuoksia,
steriilia tai vahabakteerista (enint. 10 bakteeria / ml) sekd endotoksiineista mahdollisimman vapaata
(enint. 0,25 endotoksiiniyksikkda / ml) vettd ja puhdistukseen vain pehmeé&d, puhdasta ja nukatonta liinaa
ja/tai suodatettua ilmaa.

Asettele tuotteet pesuun sopivaan telineeseen, esim. sterilointilavikoéihin tai siivilakoreihin. Noudata
puhdistus- ja desinfiointilaitteen valmistajan kaytto- ja tayttoohjeita.
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5.3.1 Instrumenttien/sdilytysjirjestelmien esikésittely ennen puhdistusta

Esikasittelytoimenpiteet on validoitava seuraavan ty6jarjestyksen mukaisesti:
1. Avaa tai pura tuotteet niin pitkalle kuin mahdollista.
2. Huuhtele tuotteita vahintadn 1 minuutin ajan juoksevassa vedessa (lampdtilassa < 35 °C)

3. Aseta puretut tai avatut tuotteet ohjeiden mukaiseksi vaikutusajaksi riittavan suureen
esipuhdistusastiaan?® (ultradinihauteeseen, jota ei ole viel3 aktivoitu) niin, etta tuotteet ovat kokonaan
upoksissa. Varmista tuotteiden liikkkumattomuus. Esipuhdista tuotteet harjaamalla niiden kaikki pinnat
(vaikutusajan alkaessa) kokonaan. Liikuta tuotteiden liikkuvia osia esipuhdistuksen yhteydessa ainakin
kolme kertaa edestakaisin.

Huuhtele tuotteen kaikki aukot vahintaan kolme kertaa vaikutusajan alussa tai lopussa (apuvalineet ja
vahimmaistilavuudet riippuvat huuhdeltavista onteloista).

4. Aktivoi ultradganihaude tarvittaessa uudelleen vahimmaisvaikutusajaksi (vahintdan 5 minuuttia).

5. Ota tuotteet lopuksi esipesuhauteesta ja huuhtele huolellisesti vedelld vahintaan kolme kertaa
(vahintdan 1 minuutin ajan). Liikuta tuotteiden liikkuvia osia huuhtelun yhteydessa ainakin kolme
kertaa edestakaisin.

Huuhtele tuotteiden kaikki aukot vahintdan kolme kertaa (apuvalineet ja vahimmaistilavuudet
riippuvat huuhdeltavista onteloista).

5.4 Puhdistus ja desinfiointi

5.4.1 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Kaytettavan puhdistus- ja desinfiointiaineen valinnan yhteydessa on varmistettava,

e ettd se on lahtokohtaisesti tarkoitettu metallisten ja muovisten invasiivisten laakinnallisten laitteiden
puhdistamiseen tai desinfiointiin

e ettd puhdistusaine soveltuu ultradanipuhdistukseen (ei vaahtoudu)

e etts kdytetdan desinfiointiainetta, jonka teho on todistettu (esim. VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n
hyvaksynnalla tai CE-merkinnalld) ja ettd se on yhteensopiva kdytettdvan puhdistusaineen kanssa, ja

o ettd kaytetyt kemikaalit ovat yhteensopivia tuotteiden kanssa. Puhdistus- ja desinfiointiaineita
valittaessa on varmistettava, ettd ne eivat sisilla seuraavia ainesosia:
— orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot (alin sallittu pH-arvo on 5,5)
— orgaaniset liuotusaineet (esim. alkoholit, eetteri, ketoni, bensiini)
— hapetin (esim. vetyperoksidi)
— halogeeni (kloori, jodi, bromi)
— Aromaattiset, halogeeniset hiilivedyt.

1 Kun puhdistus- ja desinfiointiaineita kaytetadn esim. tyosuojelullisista syistd, niiden pitda olla aldehydittomia (muuten veritahrat
eivat puhdistu) ja niiden tehon oltava todistettu (esim. VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n hyvaksynnalla tai CE-merkinnalld).
Puhdistus- ja desinfiointiaineiden pitaa olla tuotteiden desinfiointiin tarkoitettuja. Esikdsittelyn desinfiointiaine on tarkoitettu
suojaamaan vain kayttajia. Silla ei voi korvata puhdistusta seuraavaa desinfiointivaihetta!
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Alumiinista tai muista hapoille herkistda materiaaleista valmistettuihin tuotteisiin kdytetdaan vain emaksisia
/ voimakkaasti eméksisia / neutraaleja / entsymaattisia puhdistusaineita, joiden pH-arvo on enintdan 8,5,
tai alkalista puhdistusainetta, jonka pH-arvo on enintaan 11.

Mikali mahdollista, puhdistus- ja desinfiointiaineyhdistelmia ei tule kdyttaa. Vain, jos kyseessa on erittdin
lieva kontaminaatio (ei ndkyvid epapuhtauksia), voidaan kadyttaa puhdistus- ja desinfiointiaineen
yhdistelmaa.

Kun manuaaliseen puhdistukseen ja desinfiointiin liittyy vahingoittumis- ja infektiovaara, on noudatettava
kansallisia tydsuojelumadrayksia (esim. suojavaatetus, suojalasit, suojakasineet, iimanvaihto).

Tuotteen periaatteellinen soveltuvuus tehokkaaseen manuaaliseen puhdistukseen ja desinfiointiin on
todistettu riippumattomassa, virallisesti valtuutetussa ja tunnustetussa koelaboratoriossa kayttamalla
esipuhdistus- ja puhdistusainetta Cidezyme/Enzol ja desinfiointiainetta Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt). Testauksessa otettiin tuotekohtaiset toimenpiteet huomioon.

Toimenpidekohtaiset tiedot ovat saatavilla luettelonumeron mukaan osoitteessa

u]

www.klsmartin.com/processing

5.4.2 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnan yhteydessa on huomioitava,

e ettd puhdistus- ja desinfiointilaitteen teho on lahtokohtaisesti varmistettu (esim. DGHM:n tai FDA:n
hyvaksynnalla tai DIN EN ISO 15883 -standardin CE-merkinnalla)

e ettd tarkistettua lampddesinfiointiohjelmaa (Aq-arvo > 3000 tai vanhempien laitteiden yhteydessa
vahintdan 5 min lampotilassa 90 °C) kaytetdan mahdollisuuksien mukaan (kemiallisen desinfioinnin
yhteydessa vaarana ovat tuotteiden pinnalle jadvat desinfiointiainejaamat)

e ettd kaytettava ohjelma on tarkoitettu tuotteille ja etta siind on tarpeeksi huuhtelusykleja.

Puhdistusainejaamia voidaan vahentaa tehokkaasti seuraavilla toimenpiteilla:

a) vahintaan kolmen vaiheen noudattaminen puhdistuksen tai neutralisaation jalkeen, tai
b) puhdistus- ja desinfiointilaitteen lapdisyarvojen ohjaaminen

e ettd huuhteluun kaytetdan vain steriilia tai vahabakteerista (enint. 10 bakteeria/ml) ja
vahdendotoksiinista (enint. 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml) vetta (esim. purified water/highly purified
water)?

e ettd kuivaamiseen tarkoitettu ilma suodatetaan (6ljyton, vahabakteerinen ja vain vahan hiukkasia) ja

2 Jos kansalliset suositukset (esim. Saksassa KRINKO/RKI/BfArM-k&sittelysuositukset) sallivat heikompilaatuisen veden kdyttamisen,
sen kaytto on yksinomaan valmisteluista huolehtivan henkilon vastuulla.
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e ettd puhdistus- ja desinfiointilaite huolletaan, tarkistetaan ja kalibroidaan saannollisesti.
Kaytettdavan puhdistusainejarjestelman valinnan yhteydessa on huomioitava,

e ettd se on lahtdkohtaisesti tarkoitettu metallisten ja muovisten invasiivisten lddkinnallisten laitteiden
puhdistamiseen

e ettd jos lampodesinfiointia ei kdytetd, kdytetdan sen sijasta asianmukaista desinfiointiainetta, jonka
teho on todistettu (esim. VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n hyvaksynnalla tai CE-merkinnalld) ja etta se
on yhteensopiva kdytettdavan puhdistusaineen kanssa. Valmistaja suosittelee yleisesti termista
desinfiointia implantin kemiallisen kuormituksen pitamiseksi mahdollisimman pienena.

o ettd kaytetyt kemikaalit ovat yhteensopivia tuotteiden kanssa.

Puhdistus- ja desinfiointiaineita valittaessa on varmistettava, etta ne eivat sisalld seuraavia ainesosia:
e orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot (alin sallittu pH-arvo on 5,5)

e orgaaniset liuotusaineet (esim. alkoholit, eetteri, ketoni, bensiini)

e hapetin (esim. vetyperoksidi)

e halogeeni (kloori, jodi, bromi)

e Aromaattiset, halogeeniset hiilivedyt.

Alumiinista tai muista hapoille herkistd materiaaleista valmistettuihin tuotteisiin kdytetdan vain
emaksisia / voimakkaasti emaksisid / neutraaleja / entsymaattisia puhdistusaineita, joiden pH-arvo on
enintaan 8,5, tai alkalista puhdistusainetta, jonka pH-arvo on enintdan 11.

Valmistajan maarittamia puhdistus- ja mahdollisten desinfiointiaineiden pitoisuuksia, lampétiloja ja
vaikutusaikoja seka jalkihuuhtelun esivalintaa on noudatettava.

Tyojarjestys:
1. Aseta puretut tai avatut tuotteet puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Varmista tuotteiden
lilkkkumattomuus.

Varmista tehokas lapihuuhtelu kdyttamalla puhdistus- ja desinfiointilaitteen huuhteluliitantaa.

2. Aloita ohjelma.

3. Ohjelman loputtua irrota huuhteluliitdnnat (jos tarpeen) ja ota tuotteet puhdistus- ja
desinfiointilaitteesta.

4. Tarkista ja pakkaa tuotteet mahdollisimman pian laitteesta ottamisen jalkeen.
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Seuraava puhdistusprosessi on validoitu:

. . kylma . .
1 Esipuhdistus y . 1 min Juomavesi -
(temperoimaton)
Puhdistusaineen
. . . valmistajan antamien

2 Puhdistus 50 °C 5 min Juomavesi . ) .
ohjeiden mukainen
vahimmaispitoisuus
Valmistajan antamien
ohjeiden mukaista

3 Neutralisaatio - - - J . . .
neutralisaatiota ei ole
tehty

- kylma . taysin suolaton
4 Vilihuuhtelu y . 1 min y. -
(temperoimaton) vesi
. P . taysin suolaton
5 Terminen desinfiointi 90 °C 5 min ve\gi Ao-arvo = 3 000
. . ohjelman Validoinnissa ei kaytett
6 Kuivaus ohjelman jalkeen I - . viety
jalkeen kuivausta

Tuotteiden soveltuvuus tehokkaaseen koneelliseen puhdistukseen ja desinfiointiin on todistettu
riippumattomassa, virallisesti valtuutetussa ja tunnustetussa koelaboratoriossa, kun kaytossa on ollut G
7836 CD -puhdistus- ja desinfiointilaite (lampd&desinfiointi, Miele & Cie. KG, Gitersloh) ja neodisher
MediClean -esipuhdistus- ja puhdistusaineet (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). N&in ollen ylla
kuvattu toimenpide on otettu huomioon.

Metallipaallysteisissa pinnoissa (esim. SolidBlack) ja kaikissa titaanista valmistetuissa osissa voi emaksista
puhdistusainetta tai hapanta neutralisointiainetta kdytettdessa ilmeta jo lyhyen altistuksen jalkeen
muutoksia. Talloin paallystetyn pinnan vari muuttuu yleensa hieman harmaaksi tai ruskeaksi tai anodisoitu
titaani haalistuu. Tamanhetkisen tutkimustiedon mukaan tama ei vaikuta instrumentin toimivuuteen.
SolidBlack-paallysteen puhdistamiseen ei saa kayttaa vetyperoksidia. pH-arvoltaan neutraalien
kasittelyaineiden kdyttaminen saastaa materiaaleja merkittavasti.

5.5 Tarkastus, toiminnan varmistaminen, yllapito

5.5.1 Tarkastus ja toiminnan varmistaminen

AVISO

Tuotteen kayttda voi jatkaa, kun tuote on tarkastettu. Tuotteen vapauttaminen ja steriiliin

estojdrjestelmaan pakkaaminen takaa sen, etta se on vapaa seuraavaa kayttda varten.

e Tuotteiden on oltava jokaisen pesun jalkeen makroskooppisesti puhtaita ts. niissa ei saa olla ndkyvaa
likaa.

e Tarkista intrumentit ja erityisesti niiden paat murtumien, repeytymien, vaantymien ja vaurioiden
varalta ja varmista tuotteiden toimivuus.
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e Toiminnan varmistamisen tueksi voi ottaa standardin DIN 96298-3 (Medical Instruments — Terms,
measuring methods and tests, Part 3: Tests).

e Kuluneet, korroosiosta karsineet, muodoltaan muuttuneet, huokoiset tai muutoin vaurioituneet
tuotteet on vaihdettava. Vaihtoehtoisesti voidaan aloittaa muut vastaavat toimenpiteet (esim. pinnan
kasittely, korjaus). Katso instrumenttien kasittelyn tydryhman (AKl) ohjeet osoitteesta: http://www.a-

Seuraavat kirurgisten instrumenttien toimintatarkistuksiin ja silmamaaraisiin tarkastuksiin annetut

arviointiohjeet perustuvat vuosien kokemukseen. Noudata annettuja kasittelysuosituksia. Nama

suoritetaan KLS Martinin huoltoliikkeessa.

Seuraavat arviointikriteerit auttavat tuotteessa olevien puutteiden tai samankaltaisten tuotteiden
tunnistamisessa. Kattava arviointimalli on saatavilla KLS Martinilta viitenumerolla REF 90-460-XX-XX.

Seuraavia puutteita sisaltavia tuotteita ei saa kayttaa.

Toimintarajoite

Vaikea / liian helppo liikuttaa Korjaus: Kohdistus

Vaara kohdistus Korjaus: Kohdistus

Lukitustoiminto viallinen Korjaus: Kohdistus

Korroosio

Kitkakorroosio/kosketuskorroosio Korjaus: Pintakasittely

Pistekorroosio Vaihto

Pintakorroosio Korjaus: Pintakasittely

Korjaus: Pintakasittely
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Tydstopaassa

Yleiset pintavauriot

Naarmut

Silikaattitahrat

Vesitahrat

Sininen pinnoite kulunut (titaani)

5.5.2 VYllapito

"Yllapito” tarkoittaa instrumenttioljyn tai -voiteluaineen (valkodljy—vesielmulsion) levittamista.
Instrumentin taivutettavat osat on puhdistuksen jalkeen mutta ennen sterilointia kasiteltava
hoyrysteriloinnin kestavilla, parafiinipohjaisilla hoitoaineilla.

LubriPen®, REF 55-997-01-04 KLS Martinilta kirurgisten instrumenttien hoitoon.

5.6 Pakkaus

Kayta steriloinnissa, sitd seuraavassa kuljetuksessa ja varastoinnissa vaatimusten (esim. EN 868, I1SO
11607) mukaisia hyvaksyttyja steriilipakkauksia.

5.7 Sterilointi

Sterilointiin on kaytettava alla kuvattua hoyrysterilointia muiden sterilointimenetelmien ollessa
soveltumattomia.
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Hoéyrysterilointi:

e fraktioitu tyhjié (ja riittdva tuotteen kuivaus3)

e DIN EN 13060/DIN EN 285- tai ANSI AAMI ST79-standardin (USA: FDA:n antama lupa) mukainen

hoyrysterilisaattori

e validoitu DIN EN ISO 17665-standardin mukaan (voimassaoleva IQ / OQ (kokoaminen) ja tuotekohtaiset
luokitukset (PQ))

sterilointilampétila enintdan 134 °C (ilman toleranssia standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti)

Ohjelma, jonka lampétila oli 132 °C ja pitoaika 2 minuutti (puoliohjelmamenetelma). on
hyvaksyntatestattu ja sen mukaisesti on hyvaksytty seuraavat parametrit:

Menetelmi 1 Menetelma 2 Menetelma 3
Esityhjiosyklit vahint. 3x vahint. 3x vahint. 3x
Viliaine kyllastetty vesihoyry kyllastetty vesihoyry kyllastetty vesihoyry
Sterilointiaika 5 min (tai kauemmin)* 5 min (tai kauemmin)* 4 min (tai kauemmin)4
Sterilointilampétila 134 °Cilman toleranssia 132 °Cilman toleranssia 132 °Cilman toleranssia
Kuivausaika 20 min?3 20 min?3 20 min?3

Naytto tuotteiden taydellisestd sopivuudesta tehokkaaseen hoyrysterilointiin saavutettiin
riippumattomassa, viranomaisten akkreditoimassa tutkimuslaboratoriossa, jossa kaytettiin HST 6x6x6 -
hoyrysterilisaattoria (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) ja fraktioitua tyhjiomenetelmaa seka
tavanomaista, parafiiniseen valko6ljyyn perustuvaa instrumenttioljya ilman lisdaineita (nivelten ja
kosketuspintojen 6ljyamiseen). Nain ollen tavalliset klinikoita ja laakarin vastaanottoja koskevat ehdot ja
ylla kuvattu toimenpide on otettu huomioon.

Al3 kayta painovoima-, flash-, kuumailma-, siteily-, formaldehydi-, eteenioksidi- tai plasmasterilointia.

3 Vaadittu kuivumisaika riippuu suoraan parametreista, joista kayttdja yksin on vastuussa (tayttotapa ja -tiheys, sterilointitila jne.)
ja jotka kayttdja itse asettaa. Kuivumisaika ei saa kuitenkaan olla lyhyempi kuin 20 minuuttia.
4 tai pidempi sterilointiaika (esim. 18 min) prionien tuhoamiseksi kansallisten maaraysten mukaisesti
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5.8 Varastointi ja kuljetus

/\ ADVERTENCIA

Kontaminoituneiden tuotteiden ldhettamisen aiheuttama mahdollinen hengenvaara kolmannelle
osapuolelle!

Palauta vain steriilipakkauksissa olevia puhdistettuja ja desinfioituja tuotteita.

e Varastoi ja kuljeta puhtaana.
e Vilta voimakkaita [ampétilanvaihteluita.

e Suojaa mekaanisilta vaurioilta.

6 Korjaaminen

6.1 VYleiset ohjeet

Tuotteen saa huoltaa ainoastaan KLS Martin -yritys tai KLS Martin -yrityksen nimenomaisesti huoltotyohon
valtuuttama henkil6 tai yritys.

Tuotteeseen tehdyt muutokset voivat aiheuttaa odottamattomia riskeja, eivatka ne ole siksi sallittuja.

Jos tuotteen korjaa KLS Martin -yrityksen valtuuttama henkild tai yritys, kayttajaa kehotetaan pyytamaan
todistus korjauksen tavasta ja laajuudesta. Todistuksessa on oltava korjauspdivamaara seka yrityksen
tiedot allekirjoituksineen.

Ellei KLS Martin suorita huoltoa itse, on huollettuihin tuotteisiin kiinnitettava lisdksi huoltohenkilon
tunnusmerkki.

Jos kolmas osapuoli suorittaa asiaankuulumattomia toimenpiteitad tai muutoksia tuotteeseen
vanhentumisajan aikana, takuu raukeaa. Tuotteeseen kohdistetut valtuuttamattomat toimenpiteet
johtavat KLS Martin -yrityksen vastuuvelvollisuuden paattymiseen.

Lisatietoja KLS Martinin korjauspalveluista saat osoitteesta

www.klsmartin.com/de/services/instrumentenmanagement/

tai ota suoraan yhteytta meihin osoitteella

marmanagement@klsmartin.com
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6.2 Lisavarusteet ja varaosat

Katso KLS Martinin erikoisesite.

Tuotteet sisaltyvat vahintaan seuraaviin luetteloihin:

Yleinen, C35 90-100-48-07
Sydéankirurgia 90-132-48-04
Plastiikkakirurgia 90-272-48-04
Neurokirurgia 90-424-48-04
OMF 91-350-83-48

7 Ympadristoa koskevat huomautukset / havittaminen

7.1 Pakkaus

KLS Martin ottaa halutessanne taydellisen pakkauksen takaisin. Jos mahdollista, osia pakkauksesta
kdytetdan uudelleen.

Pakkauksen havittdmisessa ja uusiokdytdssa on noudatettava voimassa olevia kansallisia maarayksia.

7.2 Havittaminen

Tuotteen kokoamisessa on pyritty valttamaan yhdistelmamateriaalien kdyttoa. Tama kokoamistapa sallii
korkeamman kierratysasteen. Tarjoudumme myds ottamaan tuotteen takaisin ja huolehtimaan sen
asianmukaisesta havittamisesta.

7.3 Kansalliset maaraykset

Kaikissa havittamistoimenpiteissa on noudatettava kansallisia maarayksia ja jatteiden kasittelyd koskevia
ohjeita.
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1 Algemeen

1.1 Fabrikant

We zijn verheugd dat u voor een product van ons bedrijf heeft gekozen.

Dit product is voorzien van de CE-markering, wat betekent dat het voldoet aan de basiseisen voor de
veiligheid en prestaties van medische hulpmiddelen in overeenstemming met de geldende Europese

regelgeving.

Wij zijn de fabrikant van dit product:

KLS Martin SE & Co. KG
Een onderneming van de KLS Martin Group

KLS Martin Platz 1 - 78532 Tuttlingen - Germany
Tel. +49 7461 706-0 - Fax +49 7461 706-193
info@klsmartin.com - www.klsmartin.com

1.2 Hotline

Als u vragen heeft over de behandeling van het apparaat of product of over klinische toepassingen, neem

dan contact op met het productmanagement:
Tel: +49 7461 706-0

E-mail: info@klsmartin.com

LET OP

Elke verpakking en soms ook het apparaat zelf is gemarkeerd met een charge- (LOT) en een

referentienummer (REF). Gelieve bij een klacht altijd LOT en REF aan te geven.

1.3 Meldingsplicht voor incidenten

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product moeten onmiddellijk aan de firma KLS Martin en

de bevoegde instantie worden gemeld.

1.4 Aanwijzingen bij dit document

/I WAARSCHUWING

Mogelijk levensgevaar voor de patiént, de gebruiker en derden als deze gebruiksaanwijzing niet in acht
wordt genomen!

De gebruiksaanwijzing volledig doorlezen en opvolgen. Volg vooral alle voorzorgsmaatregelen en

waarschuwingen op.

Deze tekst verwijst zowel naar mannen, vrouwen als naar transgenders. Alleen om redenen van een
betere leesbaarheid is niet voor een schrijfwijze met genderspecifieke woorden gekozen.
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De elektronische versie van deze gebruiksaanwijzing is op te vragen via
https://www.klsmartin.com/en/services/instructions-for-use.

1.5 Afkortingen en begrippen

Ao Norm voor het doden van micro-organismen in processen met vochtige warmte, ISO 15883
AEMP Herverwerkingseenheid voor medische hulpmiddelen

AKI Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (Afdeling instrumentenherverwerking)

(ol Ziekte van Creutzfeldt-Jakob

OK Operatiekamer

RDG Reinigings- en desinfectieapparaat

1.6 Geldigheid van dit document

Dit document geldt voor de productfamilie van herbruikbare Klemmen.

1.7 Toepasselijke documenten

Samen met deze gebruiksaanwijzing is de specifieke informatie per referentienummer uit de paragraaf
'Reiniging, desinfectie en sterilisatie' van toepassing. Deze vindt u op:

]

www.klsmartin.com/processing

Bovendien is de gebruiksaanwijzing 91-030-58-10 voor de applicatortang van toepassing.

2 Levering

De levering is afhankelijk van het geselecteerde product en kan diverse artikelen bevatten, die deel
uitmaken van de in hoofdstuk 1.6 'Geldigheid van dit document', pagina 56 beschreven artikelgroep.
2.1 Controle van de levering op volledigheid en juistheid

Controleer onmiddellijk na ontvangst of de levering volledig en onbeschadigd is.

Meld eventuele transportschade onmiddellijk.

Controleer na levering van het product of de originele verpakking en de verzegeling van de verpakking
onbeschadigd zijn.
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3 Reglementair gebruik

3.1 Beoogd doel

De klemmen zijn herbruikbare chirurgisch-invasieve instrumenten, die niet in combinatie met een actief
product worden gebruikt en bestemd zijn voor het kortdurend vastpakken, fixeren van lichaamseigen
weefsel, huid, organen, botten, implantaten, verbandmaterialen of andere medische hulpmiddelen tijdens
een chirurgische ingreep.

3.2 Indicaties

Chirurgische behandeling van aandoeningen of ziekten.

Op basis van het beoogde gebruik van de producten zijn alle chirurgische ingrepen en delen van het
menselijk lichaam geindiceerd.

3.3 Contra-indicaties

Gebruik aan het centrale zenuwstelsel.

3.4 Klinisch gebruik

Chirurgische en niet-chirurgische instrumenten zijn bedoeld om opgeleid medisch personeel te
ondersteunen bij het veilig, nauwkeurig en doeltreffend uitvoeren van medische ingrepen. Hoewel ze
geen rechtstreeks therapeutisch of diagnostisch effect hebben, verbeteren ze de nauwkeurigheid van de
procedure en dragen ze bij aan het algehele succes van de operatie in overeenstemming met het beoogde
medische doel.

3.5 Mogelijke bijwerkingen

Chirurgische ingrepen brengen altijd het risico van mogelijke bijwerkingen en complicaties met zich mee.
In de meeste gevallen zijn deze niet het gevolg van het gebruikte product maar zijn ze klinisch van aard.

3.6 Patiéntendoelgroep

Er zijn geen beperkingen voor de patiéntendoelgroep.

3.7 Gebruiker

De producten worden uitsluitend gebruikt door opgeleid chirurgisch personeel.
Reiniging, desinfectie en sterilisatie worden uitgevoerd door opgeleid personeel in de
herverwerkingseenheid voor medische hulpmiddelen.

3.8 Omgevingsvoorwaarden tijdens het gebruik

De toepassing vindt uitsluitend plaats in de OK onder operatie-omstandigheden of in daarvoor bestemde
zones (bijv. de herverwerkingseenheid voor medische hulpmiddelen).
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3.9 Waarschuwingen

/I WAARSCHUWING

Mogelijk levensgevaar voor derden door verzending van besmette producten!

Bij het retourneren van producten alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten in een steriele

verpakking verzenden.

4 Bediening / toepassing / gebruik

4.1 Beschrijving van de componenten

4.1.1 Opbouw, werking en prestatiekenmerken
Gedetailleerde informatie vindt u in de speciale brochure van KLS Martin.

Klemmen

1 Functionele deel 4 Ogen
2 Olijf 5 Vergrendeling, dit punt olién

3 Slot, dit punt olién
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Klemmen zijn verkrijgbaar in de volgende uitvoeringen:

Afbeelding Beschrijving

Atrauma-vertanding

Atrauma
I]HI[[H]]]]II][[H]ID]I[[[DID]I[I]]]]D Anatomisch

Aantal tanden

Verschillende vertandingen

Roestvast staal, titanium of SolidBlack-gecoat

Hardmetaal

Recht, gebogen of haaks

Verschillende lengten
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Vaatclip Bulldog-klem Approximator

1 Functionele deel 1 Functionele deel 1 Functionele deel
2 Olijf 2 Greep 2 Bevestigingsschroef
3 Veerdeel 3 Stangschacht

Vaatclips zijn verkrijgbaar in de volgende uitvoeringen:

Afbeelding Beschrijving

Verschillende sluitingsdrukken

Verschillende openingshoeken van het functionele deel

T Bl

Roestvrij staal

Verschillende lengten

Anatomisch
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Bulldog-klemmen zijn verkrijgbaar in de volgende uitvoeringen:

Afbeelding Beschrijving

Atrauma

bﬂ]mm Anatomisch

I \ \ Recht, gebogen of haaks

Verschillende sluitingsdrukken

Atrauma-vertanding

Verschillende openingshoeken van het functionele deel

@ Roestvast staal of titanium

Verschillende lengten
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Approximatoren zijn verkrijgbaar in de volgende uitvoeringen:

Afbeelding Beschrijving

%
Verschillende sluitingsdrukken

@ Verschillende openingshoeken van het functionele deel

Recht

Roestvrij staal

Verschillende lengten

4.1.2 Gebruikte materialen/implantaatmateriaal

Aanduiding Internationale aanduiding

Chirurgisch roestvast staal 1.4021/1.4024 / 1.4034 / 1.4301 / 1.4305 / 1.4310 / 1.4441
Titanium 3.7164/ 3.7165

Coatings geanodiseerd, goudgecoat, TiAIN

Andere toevoegingen Wolfraamcarbide

4.1.3 Varianten/combinaties

De producten zijn verkrijgbaar in diverse varianten. Gebruik hiervoor de specifieke brochure van
KLS Martin.

De producten zijn minstens opgenomen in de volgende catalogi:

Algemeen, C35 90-100-48-07
Hartchirurgie 90-132-48-04
Plastische chirurgie 90-272-48-04
Neurochirurgie 90-424-48-04
Tand-, mond- en kaakheelkunde 91-350-83-48
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4.1.4 Compatibele producten en toebehoren

Voor het aanbrengen van een bulldog-klem of vaatclip wordt een applicatortang gebruikt (REF 13-050-14-
07, 13-051-14-07, 13-104-14-07, 13-106-18-07, 13-131-24-07) als hulpmiddel. Voor approximatoren moet
een overeenkomstige sleutel (REF 13-062-01-07) worden gebruikt om de approximator te bevestigen.

1 ’

(

Afbeelding: voorbeelden van applicatortangen

4.2 Voor het eerste gebruik

Voor het eerste gebruik is het essentieel om eventuele beschermkappen of beschermfolies die tijdens het
transport aanwezig kunnen zijn, te verwijderen.

We raden aan om alle nieuwe instrumenten van chirurgisch staal, voordat ze in het instrumentcircuit
worden ingevoerd, apart te wassen om de vorming van de passieve laag positief te beinvloeden. Met
name nieuwe instrumenten uit de fabriek die van chirurgisch staal zijn gemaakt, zijn gevoeliger voor
oppervlakveranderingen door beinvloeding van producten die al in het proces zijn opgenomen.

Na deze eerste behandeling moeten de producten via de gebruikelijke routine worden herverwerkt. Volg
hiervoor de instructies vanaf hoofdstuk 5 'Reiniging, desinfectie en sterilisatie', pagina 65.

4.3 Toepassing

Klem:

Klem vastzetten

e Druk de ringen naar elkaar toe en de klem klikt vast.
Klem openen

e Maak de klem los en trek de ringen uit elkaar.

e Bij een defecte blokkering kan de klem niet worden vastgezet.
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Bulldog-klem en vaatclip:

e Functionele deel openen door het hulpmiddel aan te brengen
De greepvlakken naar elkaar toe drukken.

e Plaats het instrument op het gewenste punt.

o Werkgedeelte sluiten
Verminder de druk op de greepvlakken.

e Hulpmiddel verwijderen
De greepvlakken naar elkaar toe drukken.
Approximator:

Bij gebruik van approximatoren is een hulpmiddel nodig om de functionele delen in hun positie te fixeren
of los te maken.

Wij adviseren het gebruik van een applicatortang als hulpmiddel bij het aanbrengen en verwijderen van
het instrument.

Bij gebruik van Johns Hopkins-modellen worden de functionele delen zijwaarts over elkaar geschoven. Een
speciaal hulpmiddel is niet nodig.

4.4 Na afloop van de chirurgische ingreep

LET OP

Onvoorzichtig wegleggen kan al tot schade aan het product leiden. Daarom moet het product altijd

behoedzaam worden gehanteerd.

Producten correct wegleggen en voor herverwerking voorbereiden volgens hoofdstuk 5 'Reiniging,
desinfectie en sterilisatie', pagina 65.
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5 Reiniging, desinfectie en sterilisatie

/I WAARSCHUWING

Mogelijk levensgevaar voor de patiént door niet-steriele hantering!

Niet-steriel geleverde producten moeten worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd voordat ze
voor het eerst worden gebruikt en voorafgaand aan elk verder gebruik.

e Het proces voor reiniging, desinfectie en sterilisatie voor het eerste gebruik komt overeen met het
herverwerkingsproces na gebruik van het product en moet worden gevalideerd voordat het medische
hulpmiddel wordt gebruikt. De verantwoordelijkheid hiervoor draagt de exploitant/behandelaar.
Nationale regelingen, ook uitzonderingen daarop, dienen strikt in acht te worden genomen.

e Bij patiénten met de ziekte van Creutzfeldt Jakob (CJ), het vermoeden van CJ of mogelijke ClJ-varianten
moeten de geldende nationale verordeningen inzake de herverwerking van de producten worden
nageleefd.

De specifieke informatie per referentienummer voor de volgende paragraaf vindt u op:

]

www.klsmartin.com/processing

5.1 Beperkingen en restricties op het gebied van reiniging, desinfectie en sterilisatie

De roestvaste ('stainless') staalsoorten die worden gebruikt bij de vervaardiging van chirurgische
instrumenten, vormen door hun legering specifieke passieve, beschermende lagen.

Deze staalsoorten zijn slechts gedeeltelijk bestand tegen aantasting door chloride-ionen en agressieve
middelen!

Bovenop de inspanningen die KLS Martin levert bij de selectie van de juiste materialen en hun zorgvuldige
verwerking, moet de gebruiker van chirurgische instrumenten deze professioneel en continue
onderhouden, en moet het medische hulpmiddel worden herverwerkt via een vooraf gevalideerde
herverwerking.

Frequente herverwerking heeft weinig effect op de chirurgische instrumenten.

De levensduur van een chirurgisch instrument wordt voornamelijk bepaald door slijtage en mogelijke
gebruiksschade.

Deze wordt vastgesteld tijdens de functionele en visuele inspectie die bij elke individuele
herverwerkingscyclus moet worden uitgevoerd. Indien nodig moeten geschikte corrigerende maatregelen
worden genomen. Deze functionele en visuele inspectie is de basisvoorwaarde voor het vrijgeven van het
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medische hulpmiddel voor de volgende herverwerking, voor de opslag van het medische hulpmiddel in
het gevalideerde sterielebarrieresysteem en voor het gebruik van het medische hulpmiddel na sterilisatie.

Om deze reden is een algemene specificatie van een maximum aantal cycli niet mogelijk.

Instructies voor het doorvoeren van een functionele en visuele inspectie vindt u in hoofdstuk 5.5
'Controle, functietest, onderhoud', pagina 71.

5.2 Voorbereiding op de plaats van gebruik voor de reiniging

Reinig en desinfecteer de besmette instrumenten zo snel mogelijk na gebruik.
Principieel geldt:

Hoe sneller de interne lumen worden gereinigd, hoe beter het resultaat. Indien deze tijd wegens de duur
van de toepassing of wegens organisatorische aspecten niet kan worden aangehouden, moet de gebruiker
onder eigen verantwoordelijkheid maatregelen treffen en valideren om te voorkomen dat de vervuiling
uitdroogt of om ondanks het aandrogen een succesvol reinigingsproces te garanderen.

Wij adviseren over het algemeen droog retourtransport in een gesloten transportcontainer zonder
toevoeging van vloeistoffen, reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen.

5.3 Voorbereiding voor de reiniging

/N\VOORZICHTIG

Mogelijk verwondingsgevaar voor de patiént door resten op het medisch hulpmiddel!

Deeltjes van doeken en borstels kunnen blijven hangen aan producten met ruwe oppervlakken,
schroefdraad, scherpe randen, smalle openingen en dergelijke.

e Gebruik voor het drogen alleen zachte, schone en pluisvrije doeken.

e De borstels voor de kanalen moeten iets groter zijn dan de respectievelijke binnendiameter van het
kanaal; de schacht van de borstel moet minstens even lang zijn als het kanaal.

Voor de reiniging en desinfectie moet een machinale procedure (RDG) worden gebruikt. Op
www.klsmartin.com/processing kunt u opvragen of het product gevalideerd is voor een handmatig proces.

Een manueel proces — ook met behulp van een ultrasoonbad — mag wegens de aanzienlijk lagere
doeltreffendheid en reproduceerbaarheid alleen worden gebruikt als er geen machinaal proces
beschikbaar is.

Bij de keuze van het gebruikte reinigingsmiddel moet rekening worden gehouden met de
materiaalcompatibiliteit, geschiktheid en effectiviteit voor de reiniging van medische hulpmiddelen.

De door de fabrikant van het reinigings- resp. reinigings- en desinfectiemiddel gespecificeerde
concentraties, temperaturen en inwerktijden, evenals de specificaties voor spoelen moeten worden
nageleefd. Gebruik alleen vers bereide oplossingen, alleen steriel of kiemarm (max. 10 kiemen/ml) en
endotoxine-arm (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml) water (bv. gezuiverd water/sterk gezuiverd water)
of om te drogen alleen een zachte, schone en pluisvrije doek en/of gefilterde lucht.
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Leg de medische hulpmiddelen op voor reiniging geschikte dragers, bv. zeefschalen of zeefmanden. Neem
de gebruiks- en laadinstructies van de fabrikant van de RDG in acht.

5.3.1 Voorbereiding voor de reiniging voor instrumenten / opslagsystemen

De voorbehandelingsprocedure werd gevalideerd volgens de volgende procedure:

1. Open of demonteer producten zoveel mogelijk.
2. Spoel producten min. 1 minuut onder stromend water (temperatuur < 35 °C)

3. Plaats gedemonteerde/geopende producten gedurende de gespecificeerde inwerktijd in een
voldoende groot voorreinigingsbad? (in een nog niet geactiveerd ultrasoonbad) zodat de producten
volledig ondergedompeld zijn. Zorg ervoor dat de producten elkaar niet raken. Ondersteun de
voorreiniging door alle oppervlakken (aan het begin van de inwerktijd) volledig af te borstelen. Beweeg
bewegende delen tijdens de voorreiniging minimaal drie keer heen en weer.

Spoel alle lumen van de producten minstens driemaal aan het begin of aan het einde van de inwerktijd
(hulpmiddelen en minimumvolume zijn afhankelijk van de te spoelen holte).

4. Activeer indien nodig het ultrasoonbad voor nog een minimale inwerktijd (minstens 5 minuten).

5. Verwijder vervolgens de producten uit het voorreinigingsbad en spoel ze minstens driemaal grondig
(minstens 1 minuut) na met water. Beweeg bewegende delen tijdens het spoelen minimaal drie keer
heen en weer.

Spoel alle lumina van de producten minstens driemaal (hulpmiddelen en minimumvolume afhankelijk
van de te spoelen holte).

5.4 Reiniging en desinfectie

5.4.1 Handmatige reiniging en desinfectie

Let er bij de keuze van de gebruikte reinigings- en desinfectiemiddelen op,

e dat deze in principe geschikt zijn voor het reinigen/desinfecteren van invasieve medische hulpmiddelen
gemaakt van metalen en kunststoffen,

e dat het reinigingsmiddel geschikt is voor ultrasone reiniging (geen schuimontwikkeling),

e dat een desinfectiemiddel met bewezen doeltreffendheid (bv. VAH/DGHM- of FDA/EPA-
goedkeuring/clearance/registratie of CE-markering) wordt gebruikt en dat dit met het gebruikte

reinigingsmiddel compatibel is, en

e dat de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de producten. Zorg er bij het kiezen van reinigings-
en desinfectiemiddelen voor dat ze de volgende bestanddelen niet bevatten:

— organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toelaatbare pH-waarde 5,5)
— organische oplosmiddelen (bv. alcoholen, ethers, ketonen, benzine)
— oxidatiemiddelen (bv. waterstofperoxide)

1 Als hiervoor bv. reinigings- en desinfectiemiddelen moeten worden gebruikt om gezondheids- en veiligheidsredenen, moeten
deze vrij zijn van aldehyden (anders fixeren van bloedvlekken) en een bewezen doeltreffendheid hebben (bijv. VAH/DGHM of
FDA/EPA-goedkeuring/clearance/registratie of CE-markering). Het reinigings- en desinfectiemiddel moet geschikt zijn voor het
desinfecteren van de producten. Het bij de voorbehandeling gebruikte desinfectiemiddel dient alleen om personen te
beschermen. Het kan de desinfectiestap die na het reinigen moet worden uitgevoerd niet vervangen!
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— halogenen (chloor, jodium, broom)

— Aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen
Gebruik voor producten uit aluminium of andere alkaligevoelige materialen alleen alkalische/sterk
alkalische/neutrale/enzymatische reinigingsmiddelen met een maximale pH-waarde van 8,5 of alkalische
reinigingsmiddelen met een maximale pH-waarde van 11.

Gebruik indien mogelijk geen gecombineerde reinigings- en desinfectiemiddelen. Alleen in gevallen van
erg geringe contaminatie (geen zichtbare vervuiling) mogen gecombineerde reinigings-/
desinfectiemiddelen worden gebruikt.

Bij handmatige reiniging/desinfectie met mogelijk risico op letsel en infectie, moeten aanvullende
arbeidsveiligheidsmaatregelen (bv. beschermende kleding, veiligheidsbril, handschoenen;
kamerluchtfiltering) in acht worden genomen in overeenstemming met de nationale voorschriften.

Het bewijs van de basisgeschiktheid van de producten voor doeltreffende handmatige reiniging en
desinfectie werd geleverd door een onafhankelijk, officieel geaccrediteerd en erkend testlaboratorium bij
gebruik van het voorreinigings- en reinigingsmiddel Cidezyme/Enzol en het desinfectiemiddel Cidex OPA
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Hierbij is rekening gehouden met productspecifieke procedures.

De specifieke informatie over de processen per referentienummer vindt u op:

O

www.klsmartin.com/processing

5.4.2 Machinale reiniging en desinfectie

Let er bij de keuze van de RDG op,

e dat de RDG een bewezen doeltreffendheid heeft (bv. DGHM- of FDA-goedkeuring/clearance/registratie
of CE-markering conform DIN EN I1SO 15883),

e dat indien mogelijk een getest programma voor thermische desinfectie (Ao-waarde> 3000 of — voor
oudere apparaten — minimaal 5 min. bij 90 °C) wordt gebruikt (bij chemische desinfectie bestaat er een
risico op desinfectiemiddelresten op de producten),

e dat het gebruikte programma geschikt is voor de producten en voldoende spoelcycli bevat.

Detergentresten kunnen doeltreffend worden voorkomen door een van de volgende maatregelen:

a) Voer na de reiniging of neutralisatie ten minste drie uitputtende stappen uit, of
b) Masterwaardensturing van de RDG
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e dat om te spoelen alleen steriel of kiemarm (max. 10 kiemen/ml) en endotoxine-arm (max. 0,25
endotoxine-eenheden/ml) water (bijv. gezuiverd water/sterk gezuiverd water)? wordt gebruikt,

e dat de lucht die wordt gebruikt voor het drogen wordt gefilterd (olievrij, met weinig ziektekiemen en
deeltjes) en

e dat de RDG regelmatig wordt onderhouden, gecontroleerd en gekalibreerd.
Let er bij de keuze van het gebruikte reinigingsmiddelsysteem op,

e dat deze in principe geschikt is voor het reinigen van invasieve medische hulpmiddelen gemaakt van
metalen en kunststoffen,

e dat, tenzij thermische desinfectie wordt gebruikt, aanvullend een geschikt desinfectiemiddel met
bewezen doeltreffendheid (bv. VAH/DGHM of FDA/EPA-goedkeuring/clearance/registratie of CE-
markering) wordt gebruikt en dat dit met het gebruikte reinigingsmiddel compatibel is. In het
algemeen beveelt de fabrikant een thermische desinfectie aan om de chemische belasting van de
implantaten zo laag mogelijk te houden.

e dat de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de producten.

Zorg er bij het kiezen van reinigings- en desinfectiemiddelen voor dat ze de volgende bestanddelen niet
bevatten:

e organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toelaatbare pH-waarde 5,5)

e organische oplosmiddelen (bv. alcoholen, ethers, ketonen, benzine)

oxidatiemiddelen (bv. waterstofperoxide)

halogenen (chloor, jodium, broom)

aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen.

Gebruik voor producten uit aluminium of andere alkaligevoelige materialen alleen alkalische/sterk
alkalische/neutrale/enzymatische reinigingsmiddelen met een maximale pH-waarde van 8,5 of alkalische
reinigingsmiddelen met een maximale pH-waarde van 11.

De door de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel gespecificeerde concentraties,
temperaturen en inwerktijden, evenals de specificaties voor spoelen moeten absoluut worden nageleefd.

Procedure:

1. Plaats gedemonteerde of geopende producten in de RDG. Zorg ervoor dat de producten elkaar niet
raken.

Maak een actieve doorspoeling mogelijk door aan te koppelen op de spoelaansluiting van de RDG.
2. Start het programma.
3. Koppel de producten na afloop van het programma los (indien nodig) en haal ze uit de RDG.
4. Controleer en verpak de producten indien mogelijk direct na het uithalen.

2 Als in het licht van nationale aanbevelingen (bv. in Duitsland KRINKO/RKI/BfArM-aanbeveling voor herverwerking) een lagere
waterkwaliteit als voldoende wordt beschouwd, is dit de exclusieve verantwoordelijkheid van de herverwerker.

Template: D00000000279, Rev. 08 REF-No / Revision 91-031-69-10 / Revision 05 Doc-ID / Revision: D00001032980 /5.0

Anderungsantrag | Change Request: 1143_PM23_DOK_20241126




A& |

PR Sum gu 5 B
Klemmen KLS marcin

Gebruiksaanwijzing

YO U P

Pagina 70/ 100

Het volgende reinigingsproces is gevalideerd:

koud (niet op
1 Voorreiniging temperatuur 1 min Drinkwater -
gebracht)

Minimumconcentratie
2 Reiniging 50°C 5 min Drinkwater volgens opgave van de
reinigingsmiddelfabrikant

Neutralisatie niet
uitgevoerd volgens de

3 Neutralisatie --- --- ---
gegevens van de
reinigingsmiddelfabrikant
koud (niet op volledig
4 Tussenspoeling temperatuur 1 min gedemineraliseerd = ---
gebracht) water
volledig
5 Thermische desinfectie 90 °C 5 min gedemineraliseerd ~ Ag-waarde > 3000
water
. volgens Drogen niet toegepast in
6 D | ---
roging volgens programma programma de validatie

Het bewijs van de basisgeschiktheid van de producten voor doeltreffende mechanische reiniging en
desinfectie werd geleverd door een onafhankelijk, officieel geaccrediteerd en erkend testlaboratorium
met behulp van de RDG G 7836 CD (thermische desinfectie, Miele & Cie. KG., Giitersloh) en het
voorreinigings- en reinigingsmiddel neodisher MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Hierbij
is rekening gehouden met de hierboven beschreven procedure.

Met metaal gecoate oppervlakken (bv. SolidBlack) en alle componenten uit titanium kunnen al na korte
tijd een materiaalverandering vertonen bij gebruik van een alkalische reiniger of een zure neutralisator.
Het gaat meestal om een grijsachtige of bruinachtige verkleuring van het gecoate oppervlak of om een
verbleking van het geanodiseerde titanium. Volgens de huidige stand van onderzoek gaat dit niet gepaard
met een beperking van de functionaliteit. Bij SolidBlack-coatings mag geen waterstofperoxide worden
gebruikt. Door het gebruik van pH-neutrale behandelingsmiddelen wordt een hoge mate van
materiaalbescherming bereikt.

Template: D00000000279, Rev. 08 REF-No / Revision 91-031-69-10 / Revision 05 Doc-ID / Revision: D00001032980 /5.0

Anderungsantrag | Change Request: 1143_PM23_DOK_20241126




KLS martin Klemmen

GROUP Gebruiksaanwijzing

Pagina 71/ 100

5.5 Controle, functietest, onderhoud

5.5.1 Controle en functietest

LET OP

Verder gebruik wordt bevestigd door de succesvolle controle van het product. De controlevrijgave en het

verpakken in een sterielebarrieéresysteem geven het product vrij voor het volgende gebruik.

e De producten moeten na elke reiniging macroscopisch schoon zijn, d.w.z. vrij van zichtbare vervuiling.

e Onderzoek instrumenten en in het bijzonder hun uiteinden en werkvlakken op breuken, scheuren,
vervormingen, schade en functionaliteit.

o DIN 96298-3 (Medical Instruments — Terms, measuring methods and tests, Part 3: Tests) kan worden
gebruikt als ondersteuning bij de functietest.

e Producten die versleten, gecorrodeerd, vervormd, poreus of anderszins beschadigd zijn, moeten
worden vervangen. Als alternatief kunnen passende maatregelen worden genomen (bv.
oppervlaktebehandeling, reparatie), zie ook de aanbeveling van de Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung (AKI): http://www.a-k-i.org

De volgende evaluatiecriteria voor de functionele en visuele inspectie van chirurgische instrumenten zijn
gebaseerd op jarenlange ervaring. Volg de aangegeven aanbevelingen. Deze worden in een Service-Point
van KLS Martin uitgevoerd.

De onderstaande beoordelingscriteria zijn een hulpmiddel om defecten in het product of soortgelijke
producten te identificeren. Een volledige beoordelingsmatrix is verkrijgbaar bij KLS Martin bij opgave van
REF 90-460-XX-XX.

Producten met één van de hieronder opgesomde gebreken mogen niet worden gebruikt.

Werking te zwaar/te licht Reparatie: Uitlijning

Verkeerde uitlijning & Reparatie: Uitlijning

Klikfunctie defect i . L w Reparatie: Uitlijning
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Wrijvingscorrosie/contactcorrosie

Gaatjescorrosie

Oppervlakcorrosie

Zwart opperviak

Bij einde gebruik

Algemene schade aan oppervlakken

Krassen

Silicaatvlekken

Watervlekken

Blauwe verkleuring (titanium)
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5.5.2 Onderhoud

'Onderhoud' betekent het aanbrengen van instrumentenolie of instrumentenmelk (emulsie van witte olie
in water). De scharnieren van de instrumenten moeten na de reiniging maar voor de sterilisatie worden
behandeld met stoomsteriliseerbare verzorgingsproducten op basis van paraffineolie.

"

LubriPen®, REF 55-997-01-04 van KLS Martin voor onderhoud van chirurgische instrumenten.

5.6 Verpakking

Gebruik goedgekeurde steriele verpakkingen (bv. conform EN 868, ISO 11607) voor de sterilisatie, het
daaropvolgende transport en de opslag.

5.7 Sterilisatie

Voor de sterilisatie moet de onderstaande stoomsterilisatiemethode worden gebruikt; andere
sterilisatiemethoden zijn niet toegestaan.

Stoomsterilisatie:

e fractioneel vacuimproces (met voldoende productdroging?)

e stoomsterilisator conform DIN EN 13060/DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST79 (voor VS: FDA-Clearance)

e gevalideerd volgens DIN EN ISO 17665 (geldige 1Q/0Q (commisionering) en productspecifieke
prestatiebeoordeling (PQ))

e maximale sterilisatietemperatuur 134 °C (excl. tolerantie conform DIN EN ISO 17665)

3 De daadwerkelijk vereiste droogtijd hangt rechtstreeks af van de parameters die de exclusieve verantwoordelijkheid van de
gebruiker zijn (laadconfiguratie en -dichtheid, status van de sterilisator, ...) en moet daarom door de gebruiker worden bepaald.
Desalniettemin mogen de droogtijden niet korter zijn dan 20 minuten.
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De methode is gevalideerd bij 132 °C en een houdtijd van 2 min. (halve cyclusmethode) en de volgende
parameters zijn daarom toegestaan:

Methode 1 Methode 2 Methode 3
Voorvaculmcycli minstens 3 x minstens 3 x minstens 3 x
Medium verzadigde waterdamp verzadigde waterdamp verzadigde waterdamp
Sterilisatietijd 5 min (of langer)* 5 min (of langer)* 4 min (of langer)*
Sterilisatietemperatuur 134 °C, excl. tolerantie 132 °C, excl. tolerantie 132 °C, excl. tolerantie
Droogtijd 20 min3 20 min3 20 min3

Het bewijs van de principiéle geschiktheid van de producten voor een werkzame stoomsterilisatie werd
verkregen door een onafhankelijk, officieel geaccrediteerd en erkend testlaboratorium met behulp van de
stoomsterilisator HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) en met de gefractioneerde
vaculimmethode en een in de handel verkrijgbare instrumentenolie op basis van paraffinische witte olie
zonder toevoegingen (olién van de scharnieren en wrijvingsoppervlakken). Hierbij is rekening gehouden
met typische omstandigheden in het ziekenhuis en de artsenpraktijk en met de hierboven beschreven
procedure.

Gebruik geen zwaartekrachtsterilisatie, geen flash-sterilisatie, geen sterilisatie met hete lucht, geen
sterilisatie met straling, geen sterilisatie met formaldehyde of ethyleenoxide en ook geen
plasmasterilisatie.

5.8 Opslag en transport

/I WAARSCHUWING

Mogelijk levensgevaar voor derden door verzending van besmette producten!

Bij het retourneren van producten alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten in een steriele
verpakking verzenden.

e Schoon opslaan en transporteren.
o Sterke temperatuurschommelingen vermijden.

e Beschermen tegen mechanische schade.

4 of verlengde sterilisatietijd (bv. 18 min.) voor prionendeactivering volgens de nationale vereisten
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6 Onderhoud

6.1 Algemene aanwijzingen

De reparatie van het product mag alleen worden uitgevoerd door KLS Martin of een door KLS Martin
uitdrukkelijk daartoe gemachtigde persoon of firma.

Wijzigingen aanbrengen aan het product kan tot onvoorspelbare risico's leiden en is daarom niet
toegestaan.

Als de reparatie wordt uitgevoerd door een door KLS Martin gemachtigde persoon of bedrijf, verzoeken
we de gebruiker van het product om aan de reparateur een certificaat te vragen over de aard en omvang
van de reparatie. Dit certificaat moet zijn voorzien van de datum van de reparatie evenals de
bedrijfsgegevens met handtekening.

Als de reparatie niet door KLS Martin zelf wordt uitgevoerd, dan moeten gerepareerde producten
bovendien het kenmerk krijgen van diegene die de reparatie heeft uitgevoerd.

Bij verkeerd gebruik of aanpassingen door derden tijdens de garantietermijn vervallen alle claims. Niet
geautoriseerde handelingen aan het product zijn te allen tijde verboden en hebben het verlies van de
garantieclaim tegenover KLS Martin tot gevolg.

Voor meer informatie over de reparatieservice van KLS Martin gaat u naar

www.klsmartin.com/de/services/instrumentenmanagement/

of neem rechtstreeks contact op met ons via

marmanagement@klsmartin.com

6.2 Accessoires en reserveonderdelen

Zie de specifieke brochure van KLS Martin.

De producten zijn minstens opgenomen in de volgende catalogi:

Algemeen, C35 90-100-48-07
Hartchirurgie 90-132-48-04
Plastische chirurgie 90-272-48-04
Neurochirurgie 90-424-48-04
Tand-, mond- en kaakheelkunde 91-350-83-48
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7 Milieurelevante informatie/verwijdering

7.1 Verpakking

KLS Martin neemt op verzoek de volledige verpakking terug. Indien mogelijk worden delen van de
verpakking gerecycled.

Bij het afdanken of recyclen van de verpakking moet u de toepasselijke nationale voorschriften in acht
nemen.
7.2 Afvalverwijdering

Bij de constructie van het product is het gebruik van composietmaterialen zoveel mogelijk vermeden. Dit
constructieconcept maakt een hoge mate van recycling mogelijk. Wij bieden daarom ook aan om het
product terug te nemen en op de juiste manier af te voeren.

7.3 Nationale regelgeving

Voor alle verwijderingsmaatregelen moeten de nationale voorschriften en verwijderingsrichtlijnen in acht
worden genomen.
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1 Allmant

1.1 Tillverkare

Tack for att du har valt en produkt fran oss.

Denna produkt ar CE-markt, vilket innebér att den uppfyller de grundldggande kraven pa sdkerhet och
prestanda for medicintekniska produkter i enlighet med gallande europeiska regelverk.

Vi ar tillverkaren av denna produkt:
KLS Martin SE & Co. KG
Ett foretag i KLS Martin Group
KLS Martin Platz 1 - 78532 Tuttlingen - Tyskland

Tel. +49 7461 706-0 - Fax +49 7461 706-193
info@klsmartin.com - www.klsmartin.com

1.2 Hotline

Vid fragor om hanteringen av apparaten resp. produkten eller om kliniska tillampningar ar du vdlkommen
att kontakta produktledningen:

Tel: +49 7461 706-0

E-Mail: info@klsmartin.com

OBS

Varje forpackning och delvis dven produkten ar markt med ett sats-(LOT) och ett artikelnummer (REF).
Ange vid en reklamation alltid LOT och REF.

1.3 Anmalningsplikt vid incidenter

Alla i samband med produkten upptradande vasentliga incidenter ska omedelbart anmalas till KLS Martin
och behoriga myndigheter.

1.4 Information om detta dokument

/N VARNING

Mojlig livsfara for patient, anvindare och tredje part vid underlatenhet att beakta denna
bruksanvisning!

Las och beakta hela bruksanvisningen. Beakta sarskilt alla forsiktighets- och varningsanvisningar.

Denna text riktar sig i samma man till man, kvinnor och personer med annan konsidentitet. Enbart for att
gobra texten lattare att Iasa avstar vi fran att standigt upprepa detta.

Den elektroniska versionen av denna bruksanvisning kan laddas ned fran
https://www.klsmartin.com/en/services/instructions-for-use.
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1.5 Forkortningar och begrepp

Ao Mattstock for att déda mikroorganismer med metoder med fuktig varme, 1SO 15883

AEMP Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte [6a, ungefar: Upparbetningsenheten for
medicintekniska produkter]

AKI Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung

CJK Creutzfeldt-Jakobs sjukdom

OoP Operationssal

RDG Rengorings- och desinfektionsapparat

1.6 Detta dokuments giltighet

Detta dokument galler for produktfamiljen av ateranvandbara Klammor.

1.7 Medgillande dokument

Medgallande till denna bruksanvisning ar den hamtbara specifika informationen per referensnummer for
avsnittet "Rengoring, desinfektion och sterilisering”. Denna hamtas pa:

]

www.klsmartin.com/processing

Dessutom galler bruksanvisningen 91-030-58-10 for appliceringspincetterna.

2 Leveransomfang

Leveransomfanget beror pa den valda produkten och kan innehalla flera slags artiklar, som tilldelas
artikelgruppen som beskrivs i kapitel 1.6 "Detta dokuments giltighet”, sida 80.

2.1 Kontroll av att leveransen &r fullstandig och korrekt

Kontrollera vid mottagning omedelbart att leveransen ar fullstandig och oskadad.

Rapportera eventuella transportskador omedelbart.

Kontrollera efter leverans av produkten att originalférpackningen och dess forslutning ar oskadade.
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3 Andamaélsenlig anvindning

3.1 Andamal

Klammorna ar ateranvandbara invasiva instrument for kirurgi. De far inte anvdndas tillsammans med en
aktiv produkt. Dessa produkter far anvandas for kortvarig greppning, fixering av kroppsegen vavnad, hud,
organ, ben, implantat, forbandsmaterial eller andra medicinska hjalpmedel under ett kirurgiskt ingrepp.

3.2 Indikationer

Kirurgisk operativ behandling av besvar eller sjukdomar.

Utifran den andamalsenliga anvandningen av produkten ar samtliga kirurgiska ingrepp och kroppsregioner
indicerade.

3.3 Kontraindikationer

Anvandning i det centrala nervsystemet.

3.4 Klinisk nytta

Kirurgiska och icke-invasiva instrument ska hjdlpa specialister inom medicin att utféra medcinska ingrepp
sdkert, precist och effektivt. De saknar direkt terapeutisk eller diagnostisk inverkan, men framjar och
bidrar till noggrannheten och den totala framgangen i 6verensstaimmelse med det avsedda medicinska
andamalet.

3.5 Mojliga biverkningar

Kirurgiska ingrepp innefattar alltid risk f6r maojliga biverkningar/komplikationer. | de flesta fall beror dessa
inte pa produkten som anvands, utan ar av klinisk art.

3.6 Patientmalgrupp

Det finns inga begransningar avseende patientmalgrupp.

3.7 Anvandare

Produkterna ska uteslutande anvandas av kirurgisk fackpersonal.

Rengoring, desinfektion och sterilisering ska utforas av utbildad fackpersonal i AEMP.

3.8 Omgivningsforhallanden vid anviandning

Anvandningen ska uteslutande ske pa operationssalar under operationsvillkor eller i darfor avsedda
lokaler (t.ex. AEMP).
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3.9 Varningar

/N VARNING

MGoijlig livsfara for tredje part genom férsandelse av kontaminerade produkter!

Vid returer endast ska endast rengjorda och desinficerade produkter i sterila férpackningar skickas in.

4 Hantering / Anvindning / Bruk

4.1 Beskrivning av komponenterna

4.1.1 Konstruktion, funktionssatt och tekniska prestanda
Detaljerad information hamtas ur KLS Martins specialprospekt.

Klammor

1 Arbetsdel 4 Ringar
2 Oliv 5  Spaérr, olja pa detta stélle

3 Tillslutning, olja pa detta stalle
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Klammorna finns i foljande utféranden:

Beskrivning

atrauma-tandning

Atrauma
ﬂﬂ]m]]]]]]]l[[ﬂ]mmmm Anatomiska

Antal tander

Olika tandningar

Rostfritt stal, titan eller SolidBlack-beldggning

Hardmetall

Raka, bojda eller vinklade

Olika langder
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Karlclip Bulldogklamma Approximator

1 Arbetsdel 1 Arbetsdel 1  Arbetsdel
2 Oliv 2 Handtag 2 Fixerskruv
3 Fjaderdel 3 Stangskaft

Karlclipsen finns i féljande utféranden:

Beskrivning

Olika slutningstryck

Olika 6ppningsbredder hos arbetsdelen

T oo

Rostfritt stal

Olika langder

Anatomiska
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Bulldogklammorna finns i foljande utféranden:

Atrauma

bﬂ]ﬂ]ﬂm Anatomiska

I \ \ Raka, bojda eller vinklade

Olika slutningstryck

atrauma-tandning

Olika 6ppningsbredder hos arbetsdelen

@ rostfritt stal eller titan

Olika langder

Template: D00000000279, Rev. 08 REF-No / Revision 91-031-69-10 / Revision 05 Doc-ID / Revision: D00001032980 / 5.0

Anderungsantrag | Change Request: 1143_PM23_DOK_20241126




Kizmmor KLS martin

Bruksanvisning GROUP
Sida 86/ 100

Approximatorer finns i féljande utféranden:

Raka

Olika slutningstryck

@ Olika 6ppningsbredder hos arbetsdelen

Rostfritt stal

Olika langder

4.1.2 Anvinda material/implantatmaterial

Beteckning Internationell beteckning

Kirurgiskt rostfritt stal 1.4021/1.4024 /1.4034 /1.4301/ 1.4305/ 1.4310/ 1.4441
Titan 3.7164/ 3.7165

Beldggningar anodiserad, guldbeldggning, TiAIN

Ytterligare tillsatser Volframkarbid

4.1.3 Varianter/Kombinationer
Produkterna tillhandahalles i flera varianter. Anvand KLS Martins specialprospekt for detta.

Produkterna finns i atminstone foljande kataloger:

General, C35 90-100-48-07
Hjartkirurgi 90-132-48-04
Plastikkirurgi 90-272-48-04
Neurokirurgi 90-424-48-04
OMF 91-350-83-48
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4.1.4 Kompatibla produkter och tillbehér

En appliceringspincett (REF 13-050-14-07, 13-051-14-07, 13-104-14-07, 13-106-18-07, 13-131-24-07)
anvands som hjalpmedel for applicering av en bulldogklamma eller en karlclips. For approximatorer maste
en passande nyckel (REF 13-062-01-07) anvandas for att fixera approximatorerna.

T "

Bild: ett exempel pa appliceringspincett

4.2 Fore forsta anvandning

Eventuella transportrelaterade skyddskapor eller skyddsholjen maste ovillkorligen avldgsnas fore den
forsta anvandningen.

Vi rekommenderar att alla nya instrument av kirurgiskt stal rengérs separat innan de integreras i
instrumentkretsloppet for att fa en positiv inverkan pa bildningen av det passiva skiktet. Framfor allt har
fabriksnya instrument av kirurgiskt stal en hogre tendens att paverkas av ytférandringar hos produkter
som redan finns i processen.

Efter denna forsta behandling ska produkterna genomga de vanliga rutinerna for reprocessing.
Folj instruktionerna fran kapitel 5 “Rengoring, desinfektion och sterilisering”, sida 89.

4.3 Anvandning

Klamma:

Fixera klamman

e Tryck samman ringarna, sparren hakar i.
Oppna klimman

e Lossa sparren och dra isdr ringarna.

e Klammorna kan inte fixeras utan sparren.
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Bulldogklamma och karlclip:

e Oppna arbetsdelen genom applicering av hjilpmedlet
Tryck ihop greppytorna.

e Placera instrumentet i den dnskade punkten.

e Tillslut arbetsdelen
Minska trycket pa greppytorna.

e Avlagsna hjdlpmedlet
Tryck ihop greppytorna.
Approximator:

Nar approximatorer anvands kravs det ett hjalpmedel for att fixera arbetsdelarna i sitt lage eller for att
lossa dem.

Vi rekommenderar en appliceringspincett som hjalpmedel for instrumentets applicering respektive
avlagsnande.

Vid anvandning av Johns-Hopkins-modeller skjuts arbetsdelarna ihop i sidled. Det behdvs inget sarskilt
hjalpmedel.

4.4 Nir det operativa ingreppet har slutforts

OBS

Redan en felaktig undanlaggning kan skada produkten. Darfor ska handhavandet ovillkorligen ske med
forsiktighet.

Lagg undan produkterna ordentligt och utfor upparbetningen enligt kapitel 5 "Rengoring, desinfektion och
sterilisering”, sida 89.
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5 Rengoring, desinfektion och sterilisering

/N VARNING

MGjlig livsfara for patienter vid osteril hantering!

Produkter som levereras osterila maste infor den forsta anvandningen och darefter infor varje ytterligare
anvandning rengoras, desinficeras och steriliseras.

e Processen for rengoring, desinfektion och sterilisering fére den férsta anvandningen motsvarar
reprocessingforfarandet efter anvandning av produkten, och den maste valideras innan den
medicintekniska produkten anvands. Ansvaret for detta ligger hos anvandaren/reprocessaren.
Nationella bestammelser inklusive inskrankningar maste under alla omstandigheter beaktas.

e FOr patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom, misstankt Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller mojliga
sjukdomsvarianter, ska produktens reprocessing genomforas enligt landets gallande forordningar vid
den aktuella tidpunkten.

Den specifika informationen for varje artikelnummer i féljande avsnitt kan hamtas pa:

]

www.klsmartin.com/processing

5.1 Begransningar och inskrankningar vid rengoring, desinfektion och sterilisering

De for tillverkning av kirurgiska instrument anvanda ddelstalen (icke-rostande, "stainless") bildar pa grund
av sin legering specifika passivskikt som skyddsskikt.

Dessa stalslag ar endast partiellt motstandskraftiga mot angrepp av kloridjoner och aggressiva medier!

Forutom de anstrangningar som gors pa KLS Martin vid valet av ratt material och den omsorgsfulla
bearbetningen av detta maste hos anvdndaren av kirurgiska instrument ske en sakkunnig och kontinuerlig
vard och den medicintekniska produkten iordningstallas pa i forvag validerat satt.

Frekvent ny reprocessing har liten inverkan pa kirurgiska instrument.

Livslangden for ett kirurgiskt instrument bestdams vasentligen av slitage och mojliga skador fran
anvandningen.

Dessa pavisas vid den funktionskontroll och den besiktning som ska géras i varje reprocessingcykel. Vid
behov ska lampliga korrigerande atgarder vidtas. Denna funktionskontroll och besiktning ar
grundforutsattningen for vidareférande av den medicintekniska produkten till nasta steg i reprocessing,
for inforande av den i det validerade sterilbarridarsystemet och for anvandning av den efter genomférd

sterilisering.
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Ett generellt angivande av det maximala antalet cykler ar darfor inte mojligt.

Information om genomférandet av en funktions- och visuell kontroll ska hamtas ur kapitel 5.5 “Kontroll,
funktionstest, skotsel”, sida 94.

5.2 Forbehandling pa anvindningsstillet fére rengoring

Rengoring och desinfektion av kontaminerade instrument ska ske snarast efter anvdandningen.
Principiellt galler:

Ju snabbare rengoringen av lumen sker, desto battre resultat. Skulle sa inte kunna ske pa grund av
anvandningstiden eller organisatoriska faktorer, maste anvandaren pa eget ansvar vidta och validera
atgarder for att undvika fasttorkning av fororeningarna resp. trots fasttorkning sakerstalla
rengoringsresultatet.

Generellt rekommenderar vi torr atertransport i en sluten transportbehallare utan tillsats av vatska,
rengorings- resp. desinfektionsmedel.

5.3 Forberedelse innan rengoring

/N OBSERVERA

Mojlig skaderisk for patienten pa grund av fororeningar pa den medicintekniska produkten!

Pa produkter med raa ytor, giangor, vassa kanter, smala spalter eller liknande kan partiklar fran dukar och
borstar fastna.

e FoOr avtorkning anvands endast mjuka, rena och luddfria dukar.

e Borstarna for kanaler maste vara bredare ar den aktuella kanalens innerdiameter; borstens skaft

maste vara minst lika langt som kanalen.

For rengdring och desinfektion ska det anvdndas ett maskinellt férfarande (rengoérings- och
desinfektionsapparat). Har produkten validerats for ett manuellt forfarande, kan hamtning goras fran
www.klsmartin.com/processing. Ett manuellt forfarande — dven med anvandning av ultraljudsbad — ska pa

grund av den patagligt samre effekten och reproducerbarheten anvandas endast om ett maskinellt
forfarande inte finns tillgangligt.

Vid valet av anvanda rengoringsmedel ska beaktas materialkompatibilitet och lampligheten fér och
effekten vid rengéring av medicintekniska produkter.

De av tillverkaren av rengorings- resp. rengorings- och desinfektionsmedel angivna koncentrationerna,
temperaturerna och inverkanstiderna samt riktlinjer for efterskéljning maste foljas. Endast nytillverkade
|6sningar, sterilt eller smittamnesfattigt (max. 10 smittdmnen/ml) och endotoxinfattigt (max. 0,25
endotoxinenheter/ml) vatten (t.ex. renat vatten/hégrenat vatten) far anvandas och for torkning endast en
mjuk, ren och luddfri duk och/eller filtrerad luft.
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De medicintekniska produkterna ska férvaras pa behallare som lampar sig for rengoring, t.ex. natskalar
eller natkorgar. Beakta féreskrifter om anvandning och belastning fran tillverkaren av rengérings- och
desinfektionsapparaten.

5.3.1 Forberedelse av instrument/forvaringssystem innan rengoring

Forfarandet for forbehandling validerades pa motsvarande satt enligt foljande:

1. Oppna resp. ta isar produkten sa |&ngt det gar.

2. Skolj produkterna minst 1 minut under rinnande vatten (temperatur <35 °C)

3. Placera de isdrtagna resp. 6ppnade produkterna i ett tillrdckligt stort férrengdringsbad? (i ett
ultraljudsbad som annu inte aktiverats). Produkterna ska doppas helt och inverkningstiden ska féljas.
Tillse att produkterna inte berdr varandra. Understéd férrengéringen genom fullstandig avborstning av
alla ytor (i bérjan av inverkanstiden). Ror pa rorliga delar fram och tillbaka minst tre ganger vid
forrengoringen.

Skolj alla produkt-lumina minst tre ganger i borjan resp. slutet av inverkningstiden (hjalpmedel och
minimivolymer &r beroende av det halrum som ska skoéljas).

4. Om nddvandigt kan ultraljudsbadet ateraktiveras for den ldgsta angivna inverkningstiden (minst 5
minuter).

5. Ta déarefter upp produkterna ur forrengoringsbadet och efterskolj noggrant minst tre ganger (minst 1
minut) med vatten. Ror pa rorliga delar fram och tillbaka minst tre gadnger under efterskéljningen.
Skolj produkternas alla lumina minst tre ganger (hjalpmedel och minimivolymer ar beroende av det
halrum som ska skéljas).

5.4 Rengoring och desinfektion

5.4.1 Manuell rengéring och desinfektion

Vid valet av anvdnda rengorings- och desinfektionsmedel ska beaktas,

e att dessai princip ar lampade for rengoring resp. desinfektion av invasiva medicintekniska produkter av
metall och plast,

e att rengdringsmedlet ar lampligt for ultraljudsrengoéring (ingen skumbildning),

e att ett lampligt desinfektionsmedel med beprévad effekt (t.ex. VAH/DGHM:- eller FDA/EPA-
tillstand/godkannande/registrering resp. CE-méarkning) anvands och att detta &r kompatibelt med det
anvanda rengéringsmedlet samt

1 Nar t.ex. av arbetarskyddsskal hartill anvands reng6rings- och desinfektionsmedel, bor dessa vara aldehydfria (annars fastnar
féroreningar med blod) och ha beprévad effekt (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-tillstand/godkdnnande/registrering resp. CE-
markning). Rengorings- och desinfektionsmedlet ska vara godkant for desinfektion av produkterna. Syftet med det vid
forbehandlingen anvidnda desinfektionsmedlet dr enbart personskydd. Det kan inte ersatta desinfektionssteget efter genomférd
rengoéring!
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e att de anvanda kemikalierna ar kompatibla med produkterna. Vid valet av rengorings- och
desinfektionsmedel ska beaktas att foljande bestandsdelar inte ingar:

— organiska, mineraliska och oxiderande syror (ldgsta tillatna pH-varde 5,5)

organiska losningsmedel (t.ex. alkohol, eter, keton, bensin)

oxidationsmedel (t.ex. vateperoxid)

halogener (klor, jod, brom)
Aromatiska, halogenerade kolvaten

For produkter av aluminium eller andra alkalikdnsliga material anvdand endast lut/stark
lut/neutrala/enzymatiska rengdringsmedel med ett maximalt pH-vérde pa 8,5 eller alkaliska
rengoringsmedel med ett maximalt pH-varde pa 11.

Kombinerade rengorings- och desinfektionsmedel ska om mdjligt ej anvandas. Kombinerade rengorings-
/desinfektionsmedel kan endast anvandas vid mycket lag kontaminering (inga synliga féroreningar).

Vid manuell reng6ring/desinficering med mojlig risk for skador och infektion maste ytterligare atgarder for
arbetsskydd beaktas (t.ex. skyddskladsel, skyddsglaségon, handskar; filtreringen av luften i rummet)
motsvarande landets krav.

Intyget for produkternas mojliga lamplighet for en effektiv, manuell rengoring och desinfektion har
framtagits av ett oberoende, officiellt ackrediterat och erkant testlaboratorium med anvandning av
forrengorings- och desinfektionsmedlet Cidezyme/Enzol och desinfektionsmedlet Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). Produktspecifika forfaranden anvandes.

Den specifika informationen for varje férfarande per artikelnummer kan hamtas pa:

]

www.klsmartin.com/processing

5.4.2 Maskinell rengoring och desinficering

Beakta vid val av rengdrings- och desinfektionsapparat,

e att denna har beprdvad principiell effekt (t.ex. DGHM- eller FDA-tillstand/godkidnnande/registrering
resp. CE-markning enligt DIN EN ISO 15883),

e att om mojligt ett beprovat program for varmedesinfektion (Ao-varde >3000 eller — for dldre apparater
— minst 5 minuter vid 90 °C) anvands (vid kemisk desinfektion finns risk for rester av

desinfektionsmedlet pa produkterna),

e att det anvdanda programmet ar lampat for produkterna och innehaller tillrackliga skoéljcykler.

Rester av rengoringsmedel kan effektivt férhindras med en av foljande atgarder:

a) genomfdr minst tre tdomningssteg efter rengoring resp. neutralisering eller
b) konduktansstyrning av rengorings- och desinfektionsapparaten

Template: D00000000279, Rev. 08 REF-No / Revision 91-031-69-10 / Revision 05 Doc-ID / Revision: D00001032980 /5.0

Anderungsantrag | Change Request: 1143_PM23_DOK_20241126



http://www.klsmartin.com/processing

Kldammor
Bruksanvisning

Sida 93 /100

e som for efterskoljning anvander endast sterilt eller smittamnesfattigt (max. 10 smittamnen/ml) och
endotoxinfattigt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) vatten (t.ex. renat vatten/hdgrenat vatten)?,

e att den for torkning anvanda luften filtreras (oljefri, smittdmnes- och partikelfattig) och

e att rengodrings- och desinfektionsapparaten regelbundet underhalls, kontrolleras och kalibreras.

Vid valet av anvanda rengoringsmedelssystem ska beaktas,

e att dessa i princip ar lampade for rengoring av invasiva medicintekniska produkter av metall och plast,

e att, sdvida ingen termisk desinfektion anvands, ett lampligt desinfektionsmedel med beprdévad effekt
(t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-tillstand/godkannande/registrering resp. CE-markning) anvdnds och
att detta ar kompatibelt med det anvdanda rengéringsmedlet. Generellt rekommenderar tillverkaren en
termisk desinfektion for att minimera den kemiska belastningen pa implantaten.

e att de anvanda kemikalierna ar kompatibla med produkterna.

Vid valet av rengorings- och desinfektionsmedel ska beaktas att foljande bestandsdelar inte ingar:
e organiska, mineraliska och oxiderande syror (lagsta tillatna pH-varde 5,5)

e organiska losningsmedel (t.ex. alkohol, eter, keton, bensin)

e oxidationsmedel (t.ex. vateperoxid)

e halogener (klor, jod, brom)

e Aromatiska, halogenerade kolvaten.

For produkter av aluminium eller andra alkalikdnsliga material anvdnd endast lut/stark
lut/neutrala/enzymatiska rengéringsmedel med ett maximalt pH-vérde pa 8,5 eller alkaliska
rengoringsmedel med ett maximalt pH-varde pa 11.

De av tillverkaren av rengorings- och i forekommande fall desinfektionsmedel angivna koncentrationerna,
temperaturerna och inverkanstiderna samt riktlinjer for efterskéljning maste absolut féljas.

Férlopp:

1. Placeraisdrtagna resp. Oppnade produkter i rengdrings- och desinfektionsapparaten. Tillse att
produkterna inte beror varandra.
Anslut rengorings- och desinfektionsapparatens spolanslutning.

2. Starta programmet.

3. Ta ut produkterna ur rengdrings- och desinfektionsapparaten (om sa kravs) efter avslutat program.

4. Kontrollera och forpacka produkterna sa snart som mojligt efter uttagandet.

2Skulle mot bakgrund av nationella rekommendationer (i Tyskland t.ex. KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) en sdmre
vattenkvalitet anses tillrdcklig for anvandning, sker detta uteslutande pa anvdndarens ansvar.
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Foljande rengoringsprocedur validerades:

1 Forrengoring kallt (otempererat) 1 min Dricksvatten -

Lagsta koncentration
L . . ligt ifikati fra

2 Rengoring 50 °C 5 min Dricksvatten en |g" S.pECI fkationerfran
rengéringsmedlets
tillverkare
Neutralisering enligt

3 Neutralisering - - --- uppg.!ft. fran
rengoringsmedlets
tillverkare ej genomford

. . komplett
4 Mellanspolning kallt (otempererat) 1 min ---

avsaltat vatten

5 Termisk desinfektion 90 °C 5 min komplett Ao-virde > 3000
avsaltat vatten
. ft Torkni andes inte i
6 Torkning efter program etter - or. n|r_1g anvandes inte |
program valideringen

Beviset for produktens principiella lamplighet for en effektiv, maskinell rengéring och desinfektion har
framtagits av ett oberoende, officiellt ackrediterat och erkant testlaboratorium med anvandning av
rengdrings- och desinfektionsapparaten G 7836 CD (varmedesinfektion, Miele & Cie. KG, Giitersloh) och
forrengorings- och rengéringsmedlet neodisher MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).
Harvid anvandes det ovan beskrivna forfarandet.

Metalliskt belagda ytor (t.ex. SolidBlack) och alla bestandsdelar av titan kan uppvisa en materialférandring
redan efter kort tid vid anvandning av ett alkaliskt rengéringsmedel eller en sur neutralisator. Det innebar
oftast gra- eller brunaktiga latta missfargningar eller blekning av anodiserat titan. Enligt den géllande
forskningen saknas relaterade begransningar i funktionen. Vid SolidBlack-belaggningar far ingen
vateperoxid anvéandas. Ett hogt materialskydd uppnas genom anvandning av pH-neutrala
behandlingsmedel.

5.5 Kontroll, funktionstest, skotsel

5.5.1 Kontroll och funktionstest

OBS

En ytterligare anvandning ar mojlig efter en produktkontroll med positivt resultat. Klarad kontroll och

inpackning i sterilbarriarsystemet gor produkten klar fér nasta anvandning.

e Produkterna maste efter varje rengéring vara makroskopiskt rena, dvs. fria fran synlig smuts.

e Undersok instrumenten och sarskilt deras |as och funktionella delar med avseende pa brott, repor,

formférandringar, skador och funktionsduglighet.

e Som stod vid funktionstestet kan anvandas DIN 96298-3 (Medical Instruments — Terms, measuring
methods and tests, Part 3: Tests).
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e Notta, korroderade, deformerade, porosa eller pa annat satt skadade produkter maste bytas ut.
Alternativt kan relevanta atgarder vidtas (t.ex. ytbearbetning, reparation); se dven rekommendation
fran Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (AKI): http://www.a-k-i.org

Foljande bedomningskriterier for funktionskontroll och visuell kontroll av kirurgiska instrument baseras pa
varden fran manga ars erfarenhet. De angivna rekommendationerna for handhavande foljer. Dessa
genomfors i KLS Martins Service-Point.

Foljande utvarderingskriterier ar en vagledning for att detektera brister hos produkten eller hos likartade
produkter. En komplett matris for vardering tillhandahalls fran KLS Martin med angivelse av REF 90-460-
XX-XX.

Produkter med féljande uppforda brister far inte anvandas.

Funktionsbegransning

Gang svar-/lattrorlig

Felstallning

Lasfunktion defekt

Slitkorrosion/kontaktkorrosion

Halkorrosion

Ytkorrosion
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Vid arbetsanden

Allmanna ytskador

Silikatflackar

Vattenflackar

BI3 avnott (titan)

5.5.2 Skotsel

”Skoétsel” innebar att applicera instrumentolja eller instrumentmjolk (emulsion av vit olja i vatten).
Instrumentens leder maste behandlas med angsteriliseringsbara skotselmedel baserade pa paraffinolja
efter rengbring men fore sterilisering.

LubriPen®, REF 55-997-01-04 fran KLS Martin for skotsel av kirurgiska instrument.

5.6 Forpackning

Anvand for steriliseringen, den efterféljande transporten och férvaringen motsvarande tilldtna
steriliseringsforpackningar (t.ex. enligt EN 868, 1ISO 11607).

5.7 Sterilisering

For sterilisering anvands den i det féljande anforda angsteriliseringsmetoden; andra steriliseringsmetoder
ar ej tillatna.
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Angsterilisering:

e fraktionerat vakuumfdrfarande (med tillracklig torkning av produkten?)
e angsterilisator motsvarande DIN EN 13060/DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA-Clearance)

e motsvarande DIN EN ISO 17665 validerad (giltiga 1Q/0Q (Kommissionierung) och produktspecifik
prestandabeddémning (PQ))

e maximal steriliseringstemperatur 134 °C (dartill tolerans enligt DIN EN I1SO 17665)

Forfarandet validerades vid 132 °C och en halltid pa 2 min (halvcykelforfarande) varfér féljande
parametrar godkanns:

Metod 1 Metod 2 Metod 3
Forvakuumcykler minst 3 x minst 3 x minst 3 x
Media maéttad vattenanga maéttad vattenanga maéttad vattenanga
Steriliseringstid 5 min (eller langre)® 5 min (eller langre)* 4 min (eller langre)*
Steriliseringstemperatur 134 °C, plus tolerans 132 °C, plus tolerans 132 °C, plus tolerans
Torktid 20 min3 20 min3 20 min3

Intygen for produkternas principiella [amplighet for en effektiv angsterilisering har framtagits genom ett
oberoende, myndighetsackrediterat och erkant testlaboratorium med anvandning av angsterilisatorn HST
6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) och utnyttjande av ett fraktionerat vakuumférfarande samt
en kommersiellt tillganglig instrumentolja pa paraffinoljebasis utan tillsatser (oljning av leder och
friktionsytor). Harvid beaktades for kliniker och ldakarmottagningar typiska betingelser liksom det ovan
beskrivna forfarandet.

Anvand inte gravitationssterilisering, blixtsterilisering, varmluftssterilisering, stralsterilisering,
formaldehyd- eller etenoxidsterilisering och ej heller plasmasterilisering.

5.8 Forvaring och transport

/N VARNING

Maijlig livsfara for tredje part genom férsandelse av kontaminerade produkter!

Vid returer endast ska endast rengjorda och desinficerade produkter i sterila forpackningar skickas in.

e FoOrvaras och transporteras rent.
e Undvik stora temperaturvariationer.

e Skydda dem mot mekaniska skador.

3 Den faktiskt erforderliga torkningstiden &r direkt beroende av parametrar for vilka anvindaren ensam har ansvaret
(belastningskonfiguration och -tathet, sterilisatorns tillstand, ...) och maste darfor faststallas av anvandaren. Icke desto mindre ska
torkningstider pa 20 minuter inte underskridas.

4 resp. forlangd steriliseringstid (t.ex. 18 min) for prioninaktivering enligt nationella foreskrifter
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6 Underhall

6.1 Allmanna anvisningar

Reparation av produkten far endast genomforas av KLS Martin eller av person eller foretag som
KLS Martin uttryckligen har godkant.

Forandringar av produkten kan leda till oforutsdgbara risker och ar darfor ej tillatna.

Om reparationen genomfors av en av KLS Martin auktoriserad person eller ett auktoriserat foretag,
uppmanas anvdndaren av produkten att av personen/féretaget som utfor reparationen begéara ett intyg
om typ och omfattning av denna reparation av produkten. Detta intyg maste innehalla saval datum for
reparationen som firmanamnet med underskrift.

Om reparationen inte genomfors av KLS Martin, maste reparerade produkter dessutom béara reparatorens
markning.

Vid icke fackmassiga ingrepp eller andringar utférda av tredje person under preskriptionstiden forfaller
varje garantiansprak. Ej auktoriserade atgarder pa produkten ar aldrig tillatna och leder till férlorat
skadestandsansprak gentemot KLS Martin.

Mer information om reparationsservice fran KLS Martin finns pa

www.klsmartin.com/de/services/instrumentenmanagement/

eller kontakta oss direkt pa

marmanagement@klsmartin.com

6.2 Tillbehor och reservdelar

Se KLS Martins specialprospekt.

Produkterna finns i atminstone foljande kataloger:

General, C35 90-100-48-07
Hjartkirurgi 90-132-48-04
Plastikkirurgi 90-272-48-04
Neurokirurgi 90-424-48-04
OMF 91-350-83-48
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7 Miljorelevant information/avfallshantering

7.1 Forpackning

KLS Martin atertar om sa onskas hela forpackningen. Om mojligt ateranvands delar av férpackningen.

Folj alla gallande nationella regler vid avfallshantering eller ateranvandning av forpackningen.

7.2 Avfallshantering

Vid konstruktion av produkten undveks i gorligaste man anvandning av kompositmaterial. Detta
konstruktionskoncept mojliggor en hog grad av atervinning. Vi erbjuder oss darfor ocksa att ta tillbaka
produkten for en korrekt avfallshantering.

7.3 Nationella foreskrifter

All avfallshantering ska uppfylla de nationella féreskrifterna och avfallsriktlinjerna.
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