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Explicagcao dos simbolos

Symbolforklaring
Kuvakkeiden selitys

Verklaring van de symbolen
Forklaring av symboler

Os seguintes simbolos sdo parte integral das presentes instrucées de utilizacdo e/ou da identificacdo de

produto.

Fglgende symboler er enten bestanddele af foreliggende brugsanvisning og/eller af produktbetegnelsen.

Seuraavat kuvakkeet ovat joko osa titd kdyttbohjetta 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 méarkning.

Simbolo de perigo "Atenc¢ao"
CUIDADO Avisa sobre um possivel ferimento

ADVERTENCIA Avisa sobre um possivel risco de morte

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 maijlig livsfara

MD

Dispositivo médico
Medicinsk udstyr
Ladkinnallinen laite
Medisch apparaat
Medicinteknisk produkt
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Consultar as instrugdes de utilizacao
Brugsanvisningen skal fglges
[ ]
1 Noudata kdyttéohjetta

De gebruiksaanwijzing opvolgen

Beakta bruksanvisningen

REF

Ndmero de catélogo/numero de referéncia
Katalognummer/Produktnummer
Luettelonumero/tuotenumero
Catalogusnummer/referentienummer

Katalognummer/artikelnummer

LOT

Numero de lote de fabricagdo, lote
Produktionslothummer, batch
Valmistuserakoodi, era
Serienummer, charge

Tillverkningssatsnummer, batch

Manter afastado da luz solar
Beskyttes mod sollys

Sailyta auringonvalolta suojattuna
Beschermen tegen zonlicht

Skyddas mot solljus

Data de fabricacao
Fremstillingsdato
Valmistuspaiva
Productiedatum

Tillverkningsdatum

Fabricante
Fabrikant
Valmistaja
Fabrikant

Tillverkare

C€ 029/

Marcac¢do CE de conformidade
CE-overensstemmelsesmaerke
CE-merkinta
CE-conformiteitsmarkering

CE-konformitetsmarkning
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1 Informagdes gerais

1.1 Fabricante

Estamos satisfeitos que vocé tenha decidido adquirir um produto da nossa empresa.

Esse produto tem aposta a marcagao CE, isto é, ele cumpre os requisitos essenciais da seguranca e
desempenho de dispositivos médicos nos termos das leis europeias aplicaveis.

Nds somos o fabricante desse produto:
I KLS Martin SE & Co. KG
Uma empresa do KLS Martin Group
KLS Martin Platz 1 D-78532 Tuttlingen Germany

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

1.2 Hotline

Em caso de perguntas sobre como manusear o aparelho ou o produto ou sobre aplicagdes clinicas, entre
em contato com o gerenciamento de produtos:

Tel.:  +497461 706-0

E-mail: info@klsmartin.com

OBSERVACAO

Todas as embalagens e, as vezes, também o produto, sdo identificadas com um nimero de lote de
fabricacdo (LOT) e um nimero de referéncia (REF). Em caso de reclamacéo, especifique sempre os
numeros LOT e REF.

1.3 Obrigacdao de comunicagdo de eventos

Todos os eventos graves relacionados com o dispositivo devem ser comunicados, sem atraso, a KLS Martin
e a autoridade competente.

1.4 Indicagdes sobre esse documento

/\ ADVERTENCIA

Possivel risco de morte para paciente, usuario e terceiros em caso da nio observac¢ao dessas instrugoes
de utilizagao!

Ler e observar integralmente as instrucdes de utilizacdo. Observar em particular todas as instru¢des de
precaucdo e adverténcia.
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O presente texto refere-se tanto a homens e mulheres como a pessoas intersexo. Somente por razdes de
melhor legibilidade foi omitida a forma de escrita nos varios géneros.

A versdo eletronica dessas instrugdes de utilizagdo pode ser solicitada no enderego
https://www klsmartin.com/en/services/instructions-for-use.

1.5 AbreviagOes e termos

Ao Referéncia para a destruigdo de microorganismos em procedimentos com calor imido, ISO 15883
AKI Grupo de trabalho para o reprocessamento de instrumentos

DCJ Doenga de Creutzfeldt-Jakob

SO Sala de operagGes

MLD Madquina de limpeza e desinfecgdo

1.6 Validade desse documento

Esse documento é vélido para a familia de dispositivos de Retratores, alavancas e afastadores reutilizaveis.

1.7 Outros documentos aplicaveis

Sao igualmente aplicadveis com essas instrugGes de utilizagcdo as informacgdes especificas que podem ser
consultadas de acordo com seu nimero de referéncia para a se¢ao Limpeza, desinfeccao e esterilizacdo.
Podem ser consultadas em: www.klsmartin.com/processing

u]

2 Escopo de fornecimento

O escopo de fornecimento depende do dispositivo selecionado e pode conter diferentes artigos atribuidos
ao grupo de artigos, descrito no capitulo 1.6 "Validade desse documento".

2.1 Verificar se o produto entregue esta completo e é o correto

Verificar o fornecimento em termos de integralidade e integridade imediatamente apds a recepcéo.
Comunicar imediatamente eventuais danos de transporte.

Verificar a embalagem original e se o selo da embalagem esta intacto apds a entrega do produto.

Template: D0O0000000279, V6.0 REF-No / Revision 91-033-69-10 /Revision 04 Release Date: 2023-11 Doc-ID / Version: D00000000279 / 6.0

Anderungsantrag | Change Request: 252302 12



https://www.klsmartin.com/en/services/instructions-for-use
http://www.klsmartin.com/processing

Retratores, alavancas e afastadores

Instrugdes de utilizagdo

Page 9/108

3 Utilizagao prevista

3.1 Finalidade

Os retratores, alavancas e afastadores sdo instrumentos cirurgicamente invasivos de uso transitorio e
reutilizaveis que ndo sdo usados em combinagdo com um produto ativo e cuja fungdo consiste em segurar,
levantar, posicionar e afastar tecido, drgaos, ossos e as margens das feridas durante um procedimento
cirargico.

3.2 Indicagdes

Tratamento cirurgico de afe¢des ou doencas.

Devido a finalidade dos produtos, estdo indicadas todas as intervengdes cirdrgicas e regides do corpo
humano.

3.3 Contraindicag¢des

Desconhecem-se contraindicacdes relacionadas com o uso seguro do produto.

3.4 Grupo de pacientes

N3o existem limitagdes quanto ao grupo de pacientes.

3.5 Usuario

Os produtos sdo usados exclusivamente por pessoal médico cirurgico.

A limpeza, desinfeccao e esterilizacao sao efetuadas por profissionais treinados no uso da unidade de
reprocessamento para dispositivos médicos.

3.6 Condigoes ambiente durante a aplicagao

O uso ocorre exclusivamente na sala de operagdes sob condig¢des cirurgicas ou em unidades médicas
previstas para o efeito.

3.7 Avisos

/\ ADVERTENCIA

Possivel risco de morte para terceiros no caso de envio de produtos contaminados!

Em caso de devolucdo, enviar somente produtos limpos e desinfetados, acondicionados dentro de
embalagens esterilizadas.
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4 Utilizagao
4.1 Descricao dos componentes

4.1.1 Composi¢ao, modo de funcionamento e caracteristicas de desempenho

Para mais informacgdes, consultar o prospecto especial da KLS Martin.

>| < c >|

|« b

|€<— a—>

1 Extremidade de trabalho a Altura dos dentes
2 Haste b Comprimento do eixo
3 Aro de dedo ¢ Comprimento da pega
4 Pega d Largura da pega
As retratores, alavancas e afastadores estdo disponiveis nos seguintes modelos:
Figura Descrigdo
y’ - 7\
%%___ e e D | Reto

L — sl

Curvado

Folha plana ou dentado

Dentes afiados, semiafiados ou embotados

Diferentes quantidades de dentes
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Figura Descricao
A
[‘7 41 mm—77m—
- ) 18/mm Diferentes comprimentos e larguras
A4

Aco inoxidavel ou titanio

Diferentes formas de lamina

Diferentes formas de cabos

4.1.2 Materiais usados

Aco inoxidavel cirdrgico 1.4021/1.4024 /1.4301/1.4305/ 1.4441/1.4034 / 1.4310
Titanio 3.7165 / 3.7034

Materiais sintéticos Silicone / PEEC / PEEC XCF30

Revestimentos Anodizado / banhado a ouro / TiAIN

Aluminio 3.2315

4.1.3 Variantes / Combinagdes

Os dispositivos estdo disponiveis em vdrias variantes. Para isso, use o prospeto especial da KLS Martin.

Esses dispositivos estdo incluidos pelo menos nos seguintes catalogos:

Designagao REF

Geral, C35 90-100-48-07
Bucomaxilofacial 90-112-48-05
Cirurgia cardiaca 90-132-48-04
Odontologia 90-138-48-08
Cirurgia plastica 90-272-48-04
Neurocirurgia 90-424-48-04
Traumatologia 90-851-16-04

4.1.4 Produtos compativeis e acessorios

Para esses dispositivos ndo estdo disponiveis acessoérios especificos de sistema.
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4.2 Antes da primeira utilizagao

Antes da primeira utilizagcdo deverdo ser obrigatoriamente removidas capas ou coberturas protetoras de
transporte que possam existir.

Aconselhamos lavar todos os novos instrumentos fabricados em aco cirurgico separadamente antes de os
introduzir no circuito de instrumentos, de modo a afetar positivamente a formacao da camada passiva.
Sobretudo os instrumentos novos de ago cirlrgico sao mais suscetiveis a alteragbes da superficie causadas
pelos dispositivos ja existentes no processo.

Depois de esse tratamento inicial, os dispositivos deverao ser integrados na rotina de reprocessamento
habitual. Para isso, observe as instrucdes a partir do capitulo 5 “Limpeza, desinfec¢ao e esterilizacao”.

4.3 Aplicagao

e Segurar o retrator ou o afastador na pega e inserir a extremidade de trabalho no campo operatério.

e Abrir o campo operatério puxando.

4.4 Apods conclusdo da intervengao

OBSERVACAO

Basta um pousar incorreto para causar danos nos dispositivos. Pelo que dever ser dada muita atencao a
um manuseio cuidado.

Colocar os dispositivos de modo correto e encaminhar para o reprocessamento de acordo com o capitulo 5
"Limpeza, desinfeccao e esterilizagcdo".

5 Limpeza, desinfecgao e esterilizagao

/N\ ADVERTENCIA

Possivel risco de morte para o paciente devido a manuseio ndo estéril!

Limpar, desinfetar e esterilizar os produtos fornecidos na condi¢do nao estéril antes da primeira utilizacdo
e antes de cada utilizagdo seguinte.

e Em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, efetuar
o reprocessamento dos produtos de acordo com as leis em vigor no pais de uso.

e Aentidade operadora/ o reprocessador é responsavel pela limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo dos
produtos usados. Os regulamentos nacionais, incluindo as limitagdes a esse respeito, tém que ser
impreterivelmente observados.

O método de reprocessamento deve ser validado antes da utiliza¢do do dispositivo médico.
Essa responsabilidade é da entidade exploradora/do usuério.
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As informacgdes especificas consoante o nimero de referéncia, aplicaveis para a seguinte se¢do, podem ser
acessadas em: www.klsmartin.com/processing

OheiC
=]

5.1 LimitagOes e restricoes durante a limpeza, desinfec¢ao e esterilizagcao

Os acos inoxidaveis (inox, “stainless”) usados para a fabricagdo de instrumentos cirurgicos, devido a sua
liga, formam camadas passivas especificas enquanto camadas protetoras.

Esses acos sdo apenas condicionalmente resistentes aos ataques por ides cloreto e fluidos agressivos!

Adicionalmente aos esforcos empregados pela KLS Martin na escolha dos materiais corretos e no seu
processamento cuidadoso, o usudrio deve garantir uma conservacao correta e continua dos instrumentos
cirargicos e encaminhar o dispositivo médico ao reprocessamento anteriormente validado.

Um reprocessamento frequente tem impactos reduzidos nos instrumentos cirurgicos.

A vida util de um instrumento cirudrgico é definido, no geral, pelo desgaste e possiveis danos causados
durante o uso.

Isso é reconhecido em cada ciclo de reprocessamento no ambito de uma inspe¢ao funcional e visual a
efetuar. Efetuar corre¢Ges correspondentes, quando necessario. Essa inspec¢do funcional e visual é a
condicdo basica para a liberagdo do dispositivo médico para o préximo reprocessamento, para
armazenamento do dispositivo no sistema de barreira estéril e para o uso do dispositivo apds a
esterilizacdo efetuada.

Por essa razao, nao é possivel indicar um nimero maximo de ciclos.

As instrucdes sobre a realizacdo de um teste de funcionamento e inspecao visual podem ser consultadas no
capitulo 5.5 "Controle, teste de funcionamento, conservagao"

5.2 Pré-tratamento no local de uso antes da limpeza

A limpeza e desinfecgdo dos instrumentos contaminados devem ser efetuadas o mais depressa possivel
apods o uso.

No geral, é aplicavel o seguinte:

Quanto mais rapidamente for efetuada a limpeza dos limens interiores, melhor é o resultado. Se, devido a
duracdo da aplicagdao ou em consequéncia de aspetos organizacionais, ndo for possivel cumprir esse
periodo, o usuario, sob a sua propria responsabilidade, deve determinar e validar medidas a fim de evitar
uma incrustagdo de impurezas e/ou garantir o resultado da limpeza apesar das incrustagdes.

De modo geral, recomenda-se o transporte a seco em recipiente de transporte fechado, sem adicionar
liquidos ou detergentes e/ou desinfetantes.
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5.3 Preparativos antes da limpeza

/AN CUIDADO

Possivel risco de ferimentos do paciente devido a residuos no dispositivo médico!

As particulas de panos e escovas podem ficar depositar-se nas superficies rugosas, roscas, arestas vivas,
fendas estreitas ou pontos similares.

e Usar apenas panos macios, limpos e que nao larguem pelos para secar o dispositivo.

e As escovas para os canais devem ser um pouco maiores que o respectivo didametro interno do canal; a
haste da escova deve ser, pelo menos, tdo comprida como o canal.

Usar um procedimento em maquina (MLD) para a limpeza e desinfec¢do. Consultando
www.klsmartin.com/processing, é possivel saber se um produto esta validado para o procedimento

manual. O procedimento manual — mesmo com o uso de banho ultrassonico —, devido a eficacia e
reprodutibilidade reduzidas, deve ser usado apenas quando um procedimento automatico ndo esta
disponivel.

Na escolha dos produtos de limpeza, é importante assegurar sua compatibilidade dos materiais, adequacgao
e eficdcia para a limpeza dos dispositivos médicos.

Observar as concentragdes, temperaturas e tempos de agdo e as especificagdes para o enxaguamento final,
indicados pelo fabricante do produto de limpeza e/ou de limpeza e desinfec¢do. Usar apenas solucdes
frescas, dgua esterilizada ou com baixo teor de micro-organismos (max. 10 micro-organismos/ml) ou com
baixo teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ex., dgua purificada/altamente
purificada) e, para a secagem, um pano macio, limpo e que n3o largue pelos e/ou ar filtrado.

Colocar os dispositivos médicos em suportes adequados para a limpeza, p. ex., bandejas perfuradas ou
cestos de rede. Observar as instrucdes de utilizacao e de carregamento dos fabricantes da MLD.

5.3.1 Preparativos antes da limpeza dos instrumentos / sistemas de armazenamento

O processo de pré-tratamento foi validado de acordo com o seguinte procedimento:

1. Abrir e/ou desmontar os dispositivos o maximo possivel.

2. Enxaguar os dispositivos no min. durante 1 minuto sob agua corrente (temperatura < 35 °C/95 °F).

3. Colocar os dispositivos desmontados e abertos em um banho de pré-limpeza? (em banho ultrassénico
gue ndo tenha sido ainda ativado) suficientemente grande, durante o tempo de acdo predefinido,
garantindo que fiqguem completamente cobertos. Assegurar-se que os dispositivos ndo toquem uns nos
outros. Apoiar a pré-limpeza mediante escovagem completa de todas as superficies (no comeco do
tempo de agdo). Mover as pecas moveis trés vez de um lado para o outro durante a pré-limpeza.

1Se, p. ex., por razes de protegdo no trabalho, forem usados produtos de limpeza e desinfec¢do para o efeito, esses ndo devem
conter aldeido (sob pena de haver o risco de contaminagdes de sangue) e possuir eficacia testada (p. ex., aprova¢do da VAH/DGHM
ou aprovagdo/autorizagdo/registro da FDA/EPA e/ou marcagdo CE). O produto de limpeza e desinfec¢do deve ser adequado para a
desinfec¢do dos dispositivos. O desinfectante usado durante o pré-tratamento destina-se apenas a prote¢do do pessoal. Ele ndo
pode substituir o passo de desinfecgdo a executar apds a limpeza!
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Lavar todos os lumens dos dispositivos, pelo menos, trés vezes no comeco e no fim do tempo de
atuacdo (os meios auxiliares e volumes minimos dependem da cavidade a enxaguar).
4. Caso necessario, ativar novamente o banho ultrassoénico durante o tempo de acdo minimo (min. 5 min.).

5. De seguida, retirar os produtos do banho de pré-limpeza e enxaguar bem, pelo menos, trés vezes (min.
1 min.) com agua. Mover as pegas moveis, pelo menos, trés vezes de um lado para o outro durante o
enxaguamento final.

Lavar todos os lumens dos dispositivos, pelo menos, trés vezes (os meios auxiliares e volumes minimos

dependem da cavidade a enxaguar).
5.4 Limpeza e desinfec¢ao

5.4.1 Limpeza e desinfec¢ao manuais

Na escolha dos detergentes e desinfetantes usados, deve assegurar-se

e que esses sejam, de um modo geral, adequados para a limpeza ou desinfec¢do de dispositivos médicos

invasivos de metal e material sintético,
e que o produto de limpeza seja adequado para a limpeza ultrassonica (sem criacdo de espuma),

e que seja usado um desinfetante adequado com eficécia testada (p. ex., aprovacdo/autorizagdo/registro
da VAH/DGHM ou FDA/EPA e/ou marcacdo CE) e que esse seja compativel com o detergente utilizado, e

e que os produtos quimicos utilizados sejam compativeis com os dispositivos. Na escolha dos produtos de

limpeza e desinfecgdo, assegurar-se que esses ndo contenham os seguintes componentes:

acidos organicos, minerais ou oxidantes (valor pH minimo admissivel 5,5)
— solventes organicos (p. ex., alcoois, éter, cetonas, benzinas)

oxidantes (p. ex., perdxido de hidrogénio)

halogéneo (cloro, iodo, bromo)
hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

Em dispositivos de aluminio ou outros materiais sensiveis a produtos alcalinos, usar somente
alvejantes/alvejantes fortes/produtos neutros/enzimaticos de limpeza com um valor pH maximo de 8,5 ou

um detergente alcalino com valor pH maximo de 11.

N3do devem ser usados, tanto quanto possivel, produtos combinados de limpeza e desinfeccdo. Somente é
possivel usar detergentes/desinfetantes combinados em casos de contaminag¢do muito reduzida (sem

sujeiras visiveis).

Na limpeza / desinfecgdo manual com possivel risco de ferimentos ou infec¢do, é necessério ter em atengdo
outras medidas de protecdo no trabalho (p. ex., roupas de protecdo, 6culos de protecdo, luvas; filtragem de
ar em espacos fechados) de acordo com as indicagdes nacionais.

A prova da perfeita adequacdo dos dispositivos para a limpeza e desinfeccdo manual eficaz foi comprovada
por um laboratério de teste independente, oficialmente acreditado e reconhecido (art. 15 (5) da Lei alema

relativa aos dispositivos médicos [MPG]), utilizando o produto de pré-limpeza e limpeza Cidezyme/Enzol e o
desinfetante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Nesse teste foram tidos em consideragao

procedimentos especificos para o dispositivo.
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As informacdes especificas sobre os procedimentos consoante o nimero de referéncia podem ser

acessadas em: www.klsmartin.com/processing

]

5.4.2 Limpeza e desinfeccdo mecanicas

Na escolha da MLD, prestar atencdo para

gue a MLD possua, de um modo geral, eficicia testada (p. ex., aprovacdo/autorizacdo/registro da DGHM
ou FDA e/ou marcagdo CE de acordo com DIN EN ISO 15883),

gue seja usado, na medida do possivel, um programa testado para a desinfeccdo térmica (valor Ag >
3000 ou — em aparelhos mais antigos — pelo menos 5 min. a 90 °C/194 °F) (na desinfecg¢do quimica, ha o
risco de residuos dos desinfetantes nos dispositivos),

qgue o programa usado seja adequado para os dispositivos e que contenha ciclos de lavagem suficientes.

Os residuos de detergentes podem ser evitados, eficazmente, por meio de uma das seguintes medidas:

a) executar, pelo menos, trés passos removedores apds a limpeza e/ou neutralizagdo ou
b) controle da condutdncia da MLD

gue seja utilizada apenas 4gua esterilizada ou com baixo teor de microrganismos (max. 10 micro-
organismos/ml) e com baixo teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ex., dgua
purificada/altamente purificada)?,

gue o ar usado para a secagem seja filtrado (isento de 6leo, micro-organismos e particulas) e

gue a MLD seja sujeita a uma manutencao e calibragdo regulares.

Na escolha do sistema de produtos de limpeza usado, deve assegurar-se

gue eles sejam, de um modo geral, adequados para a limpeza de dispositivos médicos invasivos de
metal e material sintético,

gue, caso nao seja usada a desinfec¢do térmica, seja utilizado, adicionalmente, um desinfetante
adequado com eficécia testada (p. ex., aprovacgdo/autorizacdo/registro da VAH/DGHM ou FDA/EPA e/ou
marcacdo CE) e que esse seja compativel com o detergente utilizado, e

que os produtos quimicos utilizados sejam compativeis com os dispositivos.

Na escolha dos produtos de limpeza e desinfeccdo, assegurar-se que esses nao contenham os seguintes

componentes:

acidos orgéanicos, minerais ou oxidantes (valor pH minimo admissivel 5,5)

2 Caso uma qualidade de agua mais baixa seja considerada suficiente a luz das recomendagdes nacionais (p. ex., na Alemanha, a
recomendagdo da KRINKO/RKI/BfArM para o reprocessamento), isso ocorre sob a responsabilidade exclusiva do reprocessador.
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solventes organicos (p. ex., dlcoois, éter, cetonas, benzinas)
oxidantes (p. ex., peréxido de hidrogénio)

halogéneo (cloro, iodo, bromo)

hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

Em dispositivos de aluminio ou outros materiais sensiveis a produtos alcalinos, usar somente
alvejantes/alvejantes fortes/produtos neutros/enzimaticos de limpeza com um valor pH méaximo de 8,5
ou um detergente alcalino com valor pH maximo de 11.

Observar as concentracées, temperaturas e tempos de a¢do e as especificacdes para o enxaguamento final,

indicados pelo fabricante do produto de limpeza e/ou de desinfeccdo.

Procedimento:

1.

3.
4.

Colocar os dispositivos desmontados ou abertos e pré-limpos na MLD. Assegurar-se que os dispositivos
ndo toquem uns nos outros.

Possibilitar um enxague ativo conectando a conexao de enxague da MLD.

Iniciar o programa.

Apds o fim do programa, desconectar os dispositivos (quando necessario) e retira-los da MLD.
Controlar e embalar os dispositivos, tanto quanto possivel, imediatamente apds a retirada.

O seguinte procedimento de limpeza foi validado:

1

a frio (ndo aquecido a

) 1 min Agua potavel -
temperatura ambiente) guap

Pré-limpeza
Concentragdo minima
segundo especificagdo do
fabricante do produto de
limpeza

Limpeza 50 °C 5 min Agua potavel

Neutralizagdo conforme as
indicagOes do fabricante do

Neutralizagdo - - - . =
¢ produto de limpeza ndo

efetuada
Enxaguamento a frio (ndo aquecido a 1 min agua totalmente _
intermediario temperatura ambiente) desmineralizada
. ~ R . agua totalmente
Termodesinfecgdo 90 °C 5 min . . Valor Ao = 3000
desmineralizada
conforme o A secagem ndo foi aplicada
Secagem conforme o programa = S~
programa na validagdo

A adequacdo geral dos dispositivos para a limpeza e desinfecc¢éo eficazes a maquina foi comprovada por

laboratério de teste independente, oficialmente acreditado e reconhecido (art. 15 (5) da Lei alema relativa
aos dispositivos médicos [MPG]), utilizando a MLD G 7836 CD (desinfeccdo térmica, Miele & Cie. GmbH &
Co., Gltersloh) e o produto de pré-limpeza e limpeza neodisher MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,

Hamburgo). Nesse teste foi considerado o procedimento acima descrito.
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As superficies revestidas em metal (p. ex., SolidBlack) e todos os componentes em titanio podem
apresentar alteragdes do material pouco tempo depois, no caso de ser utilizado um detergente alcalino
e/ou um neutralizador 4cido. Nesse caso, se trata quase sempre de descoloracdes ligeiras acinzentadas ou
acastanhadas da superficie revestida ou de um desbotamento do titanio anodizado. Segundo o estado atual
da investigacdo, essa alteracdo ndo afeta o funcionamento. Ndo é permitido usar perdxido de hidrogénio
em caso de revestimentos SolidBlack. O material pode ser protegido, em grande medida, por meio da
utilizacdo de agentes de tratamento de pH neutro.

5.5 Controle, teste de funcionamento, conservagao

5.5.1 Controle e teste de funcionamento

OBSERVACAO

Uma nova utilizagdo pressupde um controle bem sucedido do produto. O produto é liberado para a
proxima utilizacdo com a aprovacdo do controle e o acondicionamento em sistema de barreira estéril.

e Os produtos devem ficar microscopicamente limpos apds cada limpeza, i.e., livres de impurezas visiveis.

e Inspecionar os instrumentos e, em particular, suas juncdes e extremidades para detectar possiveis
fraturas, fendas, deformacgoes, danos e verificar sua operacionalidade.

e Como auxilio para o teste da funcionalidade pode recorrer-se a DIN 96298-3 (Instrumentos médicos —
Definicdes, métodos de medicdo e testes, Parte 3: Testes).

e Os dispositivos desgastados, corroidos, deformados, porosos ou danificados de outra forma devem ser
substituidos. Em alternativa, podem ser tomadas medidas (p. ex., tratamento da superficie, reparo), veja
também a recomendac¢do do Grupo de Trabalho alemdo para o reprocessamento de instrumentos (AKI):
http://www.a-k-i.org

Os critérios de avaliagdo que se seguem para a inspecao funcional e visual de instrumentos cirdrgicos
baseiam-se em valores empiricos de longos anos. Observar as medidas recomendadas indicadas. Elas sdo
executadas no Service-Point da KLS Martin.

Os critérios de avaliacdo seguintes sdao uma orientacdo para a deteccao de defeitos no dispositivo ou
dispositivos similares. Uma matriz de avaliacdo completa pode ser obtida junto da KLS Martin com a
indicacdo da REF 90-460-01-04.

Dispositivos que apresentem um dos seguintes defeitos ndo podem ser usados.
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KLS martin

GROUP

Funcionamento comprometido

Dente deformado

Dente embotado

Corrosao

Corrosao localizada

Corrosao superficial

Superficie preta

Superficie preta

Quebra

Quebra

Danos gerais de superficie

Manchas de silicato

Manchas de agua

Poros na transigdo
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5.5.2 Conservagao

“Conservacao” significa a aplicacdo de dleo de instrumentos ou de emulsdo lubrificante de éleo mineral
branco em agua. As articulagdes dos instrumentos devem ser tratadas depois da limpeza mas antes da
esterilizacdo com produtos de conservagao esterilizaveis a vapor a base de d6leos de parafina.

N

LubriPen®, REF 55-997-01-04 da KLS Martin para a conservagao de instrumentos cirurgicos.

5.6 Embalagem

Para realizar a esterilizacdo, o transporte posterior e 0 armazenamento, utilizar embalagens de
esterilizagdo aprovadas (p. ex., segundo a norma DIN EN 868, ISO 11607).

5.7 Esterilizagdo

Empregar o procedimento de esterilizagdo por vapor descrito abaixo; ndo sdo permitidos procedimentos de
esterilizacdo diferentes dos indicados.

Esterilizagao a vapor:

e método de véacuo fracionado (com secagem suficiente do dispositivo3)

e Esterilizador a vapor de acordo com DIN EN 13060/DIN EN 285 e/ou ANSI AAMI ST79 (para EUA:
autorizacdo da FDA)

e validado em conformidade com a norma DIN EN I1SO 17665 (1Q/0Q valido (comissionamento) e
avaliacdo da poténcia especifica do produto (PQ))

e temperatura maxima de esterilizagdo 134 °C (273 °F; tolerancia acrescida em conformidade com
a norma DIN EN I1SO 17665)

3 0 tempo de secagem efetivamente necessario depende, diretamente, dos pardmetros que sdo da responsabilidade exclusiva do
usudrio (configuracdo e densidade de carregamento, ...) e devem ser determinados pelo usuario. Ndo obstante, os tempos de
secagem ndo devem ser inferiores a 20 min.
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Esterilizagdo a vapor com pré-vacuo fracionado

Procedimento 1 Procedimento 2 Procedimento 3
Ciclos de pré-vacuo min. 3 x min. 3 x min. 3 x
Fluido vapor saturado vapor saturado vapor saturado
Tempo de esterilizagdo 5 min (ou mais tempo)* 5 min (ou mais tempo)* 4 min (ou mais tempo)

- 134 °C, acrescido da 132 °C, acrescido da 132 °C, acrescido da

Temperatura de esterilizagdo N N N

tolerancia tolerancia tolerancia
Tempo de secagem 20 min3 20 min3 20 min3

A adequacdo geral dos dispositivos para uma esterilizacdo eficaz por vapor foi comprovada por um
laboratério de teste independente, oficialmente acreditado e reconhecido (art. 15 (5) da Lei alema relativa
aos dispositivos médicos [MPG]), utilizando o esterilizador por vapor HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH,
Bad Grund) e o procedimento de vacuo fracionado, tal como um éleo comum para instrumentos com base
em 6leo mineral branco parafinado sem aditivos (éleos para articulages ou areas de fricgao). Aqui foram
consideradas as condic¢des tipicas de clinicas e consultdrios, bem como os processos acima descritos.

N3ao usar esterilizacdo de gravitacao, esterilizagdo-relampago, esterilizagdo com vapor quente, esterilizacao
por radiacdo, esterilizacdo com formaldeido ou éxido de etileno ou esterilizagao por plasma.

5.8 Armazenamento e transporte

e Guardar em lugar protegido dos raios solares.
e Guardar e transportar em condig¢des limpas.

e Evitar grandes oscilacGes de temperatura.

e Protegido contra danos mecanicos.

Em caso de devolugdo, enviar somente instrumentos limpos e desinfetados, acondicionados dentro de
embalagens esterilizadas.

Caso necessario, observar os parametros concretos relativos as condi¢des ambiente durante o transporte e
armazenamento (gama de temperaturas e umidade do ar), indicados na etiqueta.

4 ou um tempo de esterilizagdo prolongado (p. ex., 18 min.) para a desativagdo de prides de acordo com as normas nacionais
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6 Reparo

6.1 Instrugdes gerais

O reparo do produto deve ser executado apenas pela KLS Martin ou por uma pessoa ou empresa
especificamente autorizada pela KLS Martin.

Uma alteragdo do produto pode causar riscos imprevisiveis, pelo que ndo é permitida.

Sendo o reparo feito por pessoa ou empresa autorizada pelo KLS Martin, a entidade operadora exigira da
entidade que efetuou o reparo um certificado sobre o tipo e a extensdo do reparo efetuado. Este
certificado deve ter a data do reparo e os dados da empresa com assinatura.

Se o reparo ndo for executado pelo préprio KLS Martin, os produtos reparados devem apresentar
adicionalmente a marcacgao do reparador.

Intervengdes ou modificacGes imprdprias por terceiros durante o prazo legal de prescricdo anulam
quaisquer reivindicacbes de garantia. A¢cdes ndo autorizadas no produto ndo sdo permitidas em nenhum
momento, levando a perda da alegacdo de responsabilidade contra a KLS Martin.

Para mais informacdes sobre os servigos de reparo da KLS Martin, visite

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

ou contate-nos diretamente através de

marmanagement@klsmartin.com

6.2 Acessorios e pegas de reposicao

Veja o prospeto especial da KLS Martin.

Esses dispositivos estdo incluidos pelo menos nos seguintes catalogos:

N R

Geral, C35 90-100-48-07
Bucomaxilofacial 90-112-48-05
Cirurgia cardiaca 90-132-48-04
Odontologia 90-138-48-08
Cirurgia plastica 90-272-48-04
Neurocirurgia 90-424-48-04
Traumatologia 90-851-16-04
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7 Instruc6es ambientalmente relevantes / Descarte

7.1 Embalagem

A pedido, a KLS Martin pode receber de volta a embalagem completa. Se for possivel, serdo recicladas
partes da embalagem.

Observe as respectivas leis nacionais em vigor para o descarte ou a reciclagem da embalagem.

7.2 Descarte

Na construcdo do produto se tomou especial cuidado em ndo usar, tanto quanto possivel, materiais
compostos. Esse conceito de fabricacdo permite um elevado nivel de reciclagem.

Esse produto ndo deve ser descartado junto com o lixo doméstico. Assim, nds também nos disponibilizamos
para aceitar o produto de volta e proceder ao seu descarte adequado.

7.3 PrescrigOes nacionais

Observar as prescricoes e diretrizes nacionais relativas ao descarte em todas as medidas de descarte.
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1 Generelt

1.1 Fabrikant

Det glaeder 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, jeevnfor de geeldende europaeiske bestemmelser.

Produktets fabrikant:
I KLS Martin SE & Co. KG
En virksomhed i KLS Martin Group
KLS Martin Platz 1 - D-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

BEMAERK

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

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

1.3 Indberetningspligt i tilfeelde 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!

Laes brugsanvisningen fuldstaendigt, og overhold den. Alle anvisninger om at udvise forsigtighed skal fglges
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

Forkortelse Beskrivelse

Ao Kriterium for gdelaeggelse af mikroorganismer vha. metoder med fugtig varme, 1SO 15883
AKI Arbejdsgruppe for oparbejdning af instrumenter

CJD Creutzfeldt-Jakob-sygdom

OP Operationsstue

RDG Renggrings- og desinfektionsapparat

1.6 Dokumentets gyldighedsomrade

Dette dokument gaelder for produktsortimentet med genanvendelige Sarhager, lgftegreb og spredere.

1.7 Galdende dokumenter

Udover denne brugsanvisning geelder ogsa de specifikke informationer for hvert referencenummer til
kapitlet Renggring, desinfektion og sterilisering. Disse informationer kan hentes pa:
www.klsmartin.com/processing

[=];
[=]

2 Leveringsomfang

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

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

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

Giv straks besked om eventuelle skader.

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

Template: D00000000279, V6.0 REF-No / Revision 91-033-69-10 /Revision 04 Release Date: 2023-11 Doc-ID / Version: D00000000279 / 6.0

Anderungsantrag | Change Request: 252302 12



https://www.klsmartin.com/en/services/instructions-for-use
http://www.klsmartin.com/processing

KLS Dﬁj] {;ﬂ T [L: ] E[] Sarhager, Igftegreb og spredere

GROUP Brugsanvisning

Page 32 /108

3 Tilsigtet anvendelse

3.1 Formal

Sarhagerne, lgftearmene og sprederne er genanvendelige kirurgisk invasive instrumenter, der ikke
anvendes i forbindelse med et aktivt produkt, og hvis funktion er beregnet til midlertidig holdning, Igft,
positionering og spredning af vaev, organer, knogler og sarkanter under et kirurgisk indgreb.

3.2 Indikationer

Kirurgisk operativ behandling af gener eller sygdomme.

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

3.3 Kontraindikationer

Der kendes ingen kontraindikationer, som kan f@res tilbage pa sikker anvendelse af produktet.

3.4 Patientmalgruppe

Der er ingen begraensninger i patientmalgruppen.

3.5 Bruger

Produkterne anvendes udelukkende af kirurgisk, fagligt uddannet personale.

Renggring, desinfektion og sterilisering udfgres vha. udstyr til oparbejdning af medicinsk udstyr, og skal
udfgres af fagligt uddannet personale.

3.6 Omgivelsesbetingelser ved anvendelsen

Produktet ma udelukkende anvendes pa operationsstuen og under operationsbetingelser eller i hertil
indrettede medicinske omrader.

3.7 Advarsler

/N ADVARSEL

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

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

4.1 Beskrivelse af komponenterne

4.1.1 Opbygning, funktion og egenskaber

Detaljerede informationer fremgar af specialbrochuren fra KLS Martin.

>| < c >|

|« b

|€<— a—»|

1 Arbejdskomponent a Teendernes hgjde
2 Skaft b Skaftleengde
3 Ringtil fingre ¢ Grebslengde
4 Handtag d Grebsbredde
Sarhager, lpftegreb og spredere fas i fglgende varianter:
Billede Beskrivelse
— -
g_ e ——) Lige

% _ ! Dobbelt

Bgjet

Helt blad eller med taender

Skarpe, halvskarpe eller stumpe teender

Forskelligt antal teender
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Billede Beskrivelse
A

L-:im mm——»

& ) 18/mm Forskellige laengder og bredder
\ 4

Rustfrit stal eller titan

Forskellige bladforme

Forskellige grebstyper

4.1.2 Anvendte materialer

Betegnelse International betegnelse

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

Titan 3.7165/3.7034

Kunststoffer Silikone / PEEK / PEEK XCF30
Belaegninger Anodiseret / guldbelagt / TIAIN
Aluminium 3.2315

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:

Betegnelse REF
General, C35 90-100-48-07
Mund, kaebe, ansigt 90-112-48-05
Hjertekirurgi 90-132-48-04
Dental 90-138-48-08
Plastikkirurgi 90-272-48-04
Neurokirurgi 90-424-48-04
Traumatologi 90-851-16-04

4.1.4 Kompatible produkter og tilbehgr

Til disse produkter fas intet specifikt systemtilbehgr.
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4.2 Fogr fgrste anvendelse

For fgrste anvendelse skal eventuelt forekomne, transportafthaengige 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. Iszer fabriksnye
instrumenter af kirurgisk stal er mere modtagelige for overfladeandringer, udlgst af udstyr, der allerede
befinder sig i processen.

Efter denne f@rste 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".

4.3 Anvendelse

e Hold sarhagen eller sprederen i grebet, og fgr arbejdskomponenten ind i operationsomradet.

e Abn operationsomradet ved at traekke.

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 produkterne korrekt til side, og send dem til afdelingen for oparbejdning iht. kapitel 5, Renggring,
desinfektion og sterilisering”.

5 Renggring, desinfektion og sterilisering

/\ ADVARSEL

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

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

e Nar det geelder Creutzfeldt-Jakob-sygdommen (CJD), CID-mistanke eller mulige CIK-varianter skal
oparbejdningen af produkterne udfgres i henhold til de geeldende nationale bestemmelser.

e Ansvaret for renggring, desinfektion og sterilisering af benyttede produkter har ejeren / den ansvarlige
for oparbejdning. Nationale lovbestemmelser, ogsa begraensninger heraf, skal uden undtagelse

overholdes.

Template: D00000000279, V6.0 REF-No / Revision 91-033-69-10 /Revision 04 Release Date: 2023-11 Doc-ID / Version: D00000000279 / 6.0

Anderungsantrag | Change Request: 252302 12




KLS f\ NCIIr | | | Sarhager, Igftegreb og spredere
GROUP Brugsanvisning

Page 36 /108

Oparbejdningsprocessen skal valideres, for det medicinske udstyr ma benyttes.
Operatgren/renggringspersonalet har ansvar for dette.

De specifikke informationer for hvert referencenummer til de fglgende afsnit kan hentes pa:
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 afhanger i det vaesentlige af slid og mulige beskadigelser under brug.

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
forudsaetning 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 udfert sterilisering.

En generel angivelse af maksimale cyklusser er derfor ikke mulig.

Anvisninger vedrgrende gennemfgrelse af en funktionstest og en synskontrol fremgar af kapitlet 5.5
,Kontrol, funktionskontrol, pleje“

5.2 Forbehandling pa anvendelsesstedet inden renggringen

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

Generelt gelder:

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
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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 tilsaeetning af vaesker,
renggrings- eller desinfektionsmidler.

5.3 Forberedelse fgr renggring

AN\ 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.
e Til tgrringen ma der kun benyttes blgde, rene og fnugfri klude.

e Bgrsterne til kanalerne skal vaere lidt stgrre end den pagaeldende indvendige diameter pa kanalen;
bgrstens skaft skal vaere mindst lige sa langt som kanalen.

Til rengg@ring og desinfektion skal der anvendes en maskinel metode (RDG). Om produktet er valideret til en
manuel metode kan man fa at vide pd 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.

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 pa 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.
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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/95 °F).

3. Laeg de adskilte eller abnede produkter i et tilstraekkeligt stort forrenggringsbad? (i et ultralydsbad, som
endnu ikke er aktiveret) saledes, at produkterne er komplet daekket. S@rg for, at produkterne ikke
bergrer hinanden. Forhandsrenggringen understgttes ved hjzelp af en fuldstaendig 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 forrenggringsbadet 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 (hjelpemiddel og minimumvolumen er afhaengig af den
kavitet, der skal skylles).

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 at der 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. Ved valg af renggrings- og
desinfektionsmiddel skal der tages hgjde for, at det ikke indeholder fglgende stoffer:
— organiske, mineralske og oxiderende syrer (minimal godkendt pH-vaerdi 5,5)
— organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol, ter, ketoner, benzin)
— oxidationsmidler (f.eks. brintoverilter)
— halogener (klor, jod, brom)
— aromatiske/halogenerede kulbrinter

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 vaere 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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Brug ved produkter af aluminium eller andre alkalifglsomme materialer kun saebevand/staerkt
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 tilfaelde
med meget lav kontamination (ingen synlige urenheder) kan der anvendes kombinerede renggrings-
/desinfektionsmidler.

Ved en manuel renggring/desinfektion skal der traeffes yderligere tiltag for arbejdsbeskyttelsen i
overensstemmelse med nationale bestemmelserfor at undga risiko for leesioner 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 (§ 15 (5) MPG)
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.

De specifikke informationer om metoden for hvert referencenummer kan hentes pa:
www.klsmartin.com/processing

OheiC
=]

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-vaerdi > 3000 eller — ved
aldre maskiner — mindst 5 min, ved 90 °C/194 °F) (ved kemisk desinfektion er der risiko for rester af

desinfektionsmiddel pa produkterne),

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

Desinfektionsmiddelrester kan forhindres med en af fglgende foranstaltninger:

a) Udfgr mindst tre tilstreekkelige arbejdstrin efter renggringen eller neutraliseringen eller
b) overhold den vejl. vaerdi 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)?,

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

at RDG serviceres, kontrolleres og kalibreres regelmaessigt.

Ved valg af anvendt renggringsmiddelsystem skal der sgrges for,

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

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, og

at de anvendte kemikalier er kompatible med produkterne.

Ved valg af renggrings- og desinfektionsmiddel skal der tages hgjde for, at det ikke indeholder fglgende

stoffer:

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

halogener (klor, jod, brom)

aromatiske/halogenerede kulbrinter

Brug ved produkter af aluminium eller andre alkalifalsomme materialer kun seebevand/staerkt
sebevand/neutralt/enzymatisk renggringsmiddel med en maksimal pH-vaerdi 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 renggrings- og desinfektionsapparatets
skylletilslutning.

2. Start programmet.

3. Frakobl produkterne (om ngdvendigt), og tag dem ud af renggrings- og desinfektionsudstyret, nar

programmet er afsluttet.
Udfgr en kontrol, sa vidt muligt omgaende efter udtagningen, og emballér.
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Den fglgende renggringsproces blev valideret:

Forrenggring koldt (ikke tempereret) 1 min Drikkevand
Minimumskoncentration i
. o . . henhold til
2 Rengoring >0°C > min Rl Sl renggringsmiddelproducentens
anvisninger
Neutralisering ikke udfgrt i
- henhold til
3 Neutralisering - - - . .
renggringsmiddelproducentens
anvisninger
4 Mellemskylning koldt (ikke tempereret) 1 min helt afsaltet vand -
5 Termodesinfektion 90 °C 5 min helt afsaltet vand Ao-vaerdi > 3000
6 Terring T e iht. _ Tq&rrlng. blev ikke anvendt i
program valideringen

Dokumentationen for produkternes principielle egnethed til en effektiv maskinel renggring og desinfektion
blev foretaget af et uafhaengigt og af myndighederne akkrediteret og anerkendt (§ 15 (5) MPG)
kontrollaboratorium ved brug af RDGs G 7836 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co.,
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 a&ndring 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-beleegninger ma der ikke benyttes brintoverilte. En staerk beskyttelse
af materialet opnas ved at anvende pH-neutrale genbehandlingstrin.

5.5 Kontrol, funktionskontrol, pleje

5.5.1 Kontrol og funktionstest

BEMAERK

En yderligere anvendelse bekraeftes ved en vellykket kontrol af produktet. Gennemfgrt kontrol og

emballering i et sterilt barrieresystem frigiver produktet til den naeste anvendelse.

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

e Instrumenterne, iszer disses tilslutninger og arbejdsender, skal kontrolleres for brud, revner,
deformeringer, beskadigelser og funktionsevne.

o Til stgtte for funktionskontrollen kan der benyttes DIN 96298-3 (Medicinske instrumenter — Begreber,
malemetoder og kontrol, del 3: kontrol).
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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 oparbejdning 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 hjzelp til konstatering af mangler pa produktet eller lignende
produkter. En komplet vurderingsmatrix fas hos KLS Martin ved angivelse af nummeret REF 90-460-01-04.

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

KLS martin

GROUP
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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.

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 produkttgrring®)

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/0Q (kommissionering) og produktspecifik effektvurdering
(PQ))

e maksimal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F; plus tolerance iht. DIN EN ISO 17665)

Dampsterilisering med fraktioneret forvakuum

Metode 1 Metode 2 Metode 3
Forvakuumcyklusser min. 3 x min. 3 x min. 3 x
Medium maettet vanddamp maettet vanddamp maettet vanddamp
Steriliseringstid 5 min (eller leengere)* 5 min (eller lengere)* 4 min (eller lengere)
Steriliseringstemperatur 134 °C, plus tolerance 132 °C, plus tolerance 132 °C, plus tolerance
Torretid 20 min3 20 min3 20 min3

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. Ikke desto mindre ma tgrringstiderne pa 20 min ikke underskrides.
4 eller forlaenget steriliseringstid (f.eks. 18 min) til inaktivering af prioner i henhold til nationale bestemmelser
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Dokumentationen for produkternes principielle egnethed til effektiv dampsterilisation blev foretaget af et
uafhaengigt og af myndighederne akkrediteret og anerkendt (§ 15 (5) MPG) 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
tilseetninger (smgring af led og friktionsflader). Samtidig blev der taget hensyn til typiske betingelser i
klinikken og i lzegepraksissen 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

Skal beskyttes mod sollys.

Opbevares og transporteres i ren tilstand.

Undga store temperaturudsving.

Skal beskyttes mod mekanisk beskadigelse.
Ved returneringer skal produkterne vaere rengjorte, desinficerede og sendes i sterile emballager.

De konkrete parametre for omgivelsesbetingelser under transport og opbevaring (temperaturomrade og
luftfugtighed) fremgar af etiketten.
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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 -andringer, der ikke er godkendst, 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:

Betegnelse _

General, C35 90-100-48-07
Mund, kaebe, ansigt 90-112-48-05
Hjertekirurgi 90-132-48-04
Dental 90-138-48-08
Plastikkirurgi 90-272-48-04
Neurokirurgi 90-424-48-04
Traumatologi 90-851-16-04
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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 s@rget for, at der sa vidt muligt ikke blev anvendt
kompositmaterialer. Dette konstruktionskoncept tillader en hgjere genanvendelsesgrad.

Dette produkt ma ikke bortskaffes som normalt husholdningsaffald. 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 Yleista

1.1 Valmistaja

Kiitos, etta valitsit tuotteemme.

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

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

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 kdytdstd tai sen kliinisista kdyttotavoista, ota yhteyttd

tuotevastaavaan:
Puh.:  +497461 706-0

S-posti: info@klsmartin.com

HUOMAUTUS

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 llmoitusvelvollisuus vaaratilanteista

Kaikki tuotteen yhteydessa tapahtuneet vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava KLS Martin -yritykselle ja

vastaavalle viranomaiselle viipymatta.

1.4 Huomautuksia tasta ohjeesta

/N VAROITUS

Kayttéohjeen noudattamatta jattamisen aiheuttama mahdollinen hengenvaara potilaalle, kayttajalle ja

kolmannelle osapuolelle!

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

Tama teksti koskee yhta lailla miehia, naisia kuin muunsukupuolisiakin henkil6ita. Paremman luettavuuden

vuoksi on kaytetty monimuotoista esitystapaa.
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Sahkoéinen versio tasta kdyttoohjeesta on saatavilla osoitteessa
https://www .klsmartin.com/en/services/instructions-for-use.

1.5 Lyhenteet ja kdsitteet

Lyhenne Kuvaus

Ao Mikro-organismien tuhoutumisen mitta hoyrysterilointitoimenpiteissa, 1ISO 15883

AKI Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (Instrumenttien uudelleenkasittelyn tyéryhma)
CJK Creutzfeldt—Jakobin tauti

oP Leikkaussali

RDG Puhdistus- ja desinfiointilaite

1.6 Tama asiakirja koskee

Tama asiakirja koskee uudelleenkaytettavien Haavahakaset, vivut ja levittimet tuoteperhetta.

1.7 Sovellettavat asiakirjat

Naiden kadyttoohjeiden lisaksi on saatavilla luettelonumerokohtaiset tiedot kohtaan Puhdistus, desinfiointi

ja sterilointi. Ne ovat saatavilla osoitteessa: www.klsmartin.com/processing

[=];
[=]

2 Sisalto

Sisalto riippuu valitusta tuotteesta ja voi kattaa eri hyodykkeitd, jotka kuuluvat luvussa 1.6 Tama asiakirja
koskee kuvattuun hyodykeryhmaan.

2.1 Tarkista, etta toimitus on oikeanlainen eika siina ole puutteita

Tarkista heti toimituksen saavuttua, ettad se on koskematon eika siina ole puutteita.
IImoita valittomasti mahdollisista kuljetuksen aikana tapahtuneista vaurioista.

Tarkista tuotteen saavuttua, etta alkuperaispakkaus ja sen sinetti ovat koskemattomia.
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3 Kayttotarkoituksen mukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Haanvalevittimet, vivut ja levittimet ovat uudelleenkdytettavia kirurgisia invasiivisia instrumentteja, joita ei
kdytetd yhdessa aktiivisen tuotteen kanssa ja joiden toiminta liittyy kudoksen, elinten, luun ja
haavanreunojen tilapdiseen pitdmiseen, nostamiseen, asemointiin ja levittdmiseen 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

Tunnettuja vasta-aiheita, jotka aiheutuisivat tuotteen turvallisesta kaytosta, ei ole.

3.4 Kohdepotilasryhma

Kohdepotilasryhmaa koskevia rajoituksia ei tunneta.

3.5 Kayttdja

Tuotteita saa kayttda vain koulutettu leikkaushenkildsto.

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

3.6 Ymparoivat olosuhteet kayton aikana

Kaytto tapahtuu ainoastaan leikkaussalissa leikkausolosuhteissa tai siihen tarkoitetuissa tiloissa.

3.7 Varoitukset

/N VAROITUS

Kontaminoituneiden tuotteiden ldhettamisen aiheuttama mahdollinen hengenvaara kolmannelle
osapuolelle!

Palauta vain steriilipakkauksissa olevia puhdistettuja ja desinfioituja tuotteita.
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4 Kayttd

4.1 Komponenttien kuvaus

4.1.1 Rakenne, toiminnot ja suorituskykyarvot

Katso tarkat tiedot KLS Martinin erikoisesitteesta.

|
[

|€<— a—»|

1 Tyostoosa a Piikin korkeus
2 Varsi b Varren pituus
3 Sormirengas ¢ Kahvan pituus
4 Tartuntaosa d Kahvan leveys

Haavahakasista, vivuista ja levittimista on saatavilla seuraavat vaihtoehdot:

. B
g_ e ————) Suora

Taivutettu

Kokotera tai piikit

Terdvat, puoliterdvat tai tylpat piikit

Eri maara piikkeja

Template: DO0O000000279, V6.0 REF-No / Revision 91-033-69-10 /Revision 04 Release Date: 2023-11 Doc-ID / Version: DO0000000279 / 6.0

Anderungsantrag | Change Request: 252302 12




KLS martin

GROUP

Haavahakaset, vivut ja levittimet

Kayttoohje

Page 54 /108

Tilﬂ mm————— 4
o = \ 18lmm
A4

4.1.2 Kaytetyt materiaalit

Eri pituuksia ja leveyksia

Jaloteras tai titaani

Erimuotoisia teria

Erimuotoisia kddensijoja

Nimike Kansainvalinen kuvaus

Kirurginen jaloteras 1.4021/1.4024 /1.4301/1.4305/1.4441/1.4034 / 1.4310
Titaani 3.7165/3.7034

Muovit Silikoni/PEEK / PEEK XCF30

Pinnoitteet Anodisoitu/kultapinnoite/TiAIN

Alumiini 3.2315

4.1.3 Vaihtoehdot/yhdistelmit

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

Tuotteet sisaltyvat vahintaan seuraaviin luetteloihin:

Yleinen, C35

Suu-, leuka- ja kasvokirurgia
Sydankirurgia
Hammaslaaketiede
Plastiikkakirurgia
neurokirurgia

Traumatologia

4.1.4 Yhteensopivat tuotteet ja lisdvarusteet

Tahan tuotteeseen ei ole saatavilla erityisia lisatarvikkeita.

90-100-48-07

90-112-48-05

90-132-48-04

90-138-48-08

90-272-48-04

90-424-48-04

90-851-16-04
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4.2 Ennen ensimmaista kayttoa

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

Suosittelemme pesemaan kaikki uudet kirurgisesta teraksesta 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 olevia ohjeita.

4.3 Kaytto

e Pitele haavahakasta tai levitinta kahvasta ja vie tyostdosa leikkausalueelle.

e Avaa leikkausalue vetamalla.

4.4 Leikkaustoimenpiteen jalkeen

HUOMAUTUS

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

varovasti.

Riisu tuote asianmubkaisesti ja uudelleenkasittele luvun 5 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi ohjeiden
mukaisesti.

5 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

/N VAROITUS

Epasteriilin kaytén aiheuttama mahdollinen hengenvaara potilaalle!

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

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

e Kaytetyn tuotteen puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi on kdyttdjan/valmistelijan vastuulla.
Kansallisia saaddksia ja ndita rajoituksia on ehdottomasti noudatettava.

Kasittelyprosessi on validoitava ennen lddkinnallisen laitteen kayttoa. Tasta vastaa tuotteen
haltija/puhdistaja.
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Seuraavan kohdan viitenumeroilla [6ytyvat tiedot ovat saatavilla osoitteessa:
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 tydstamisen suhteen,
on kayttajan sen lisaksi yllapidettava kirurgisia instrumentteja ammattitaitoisesti ja jatkuvasti ja kasiteltava
ladkinnallisia laitteita etukateen validoitujen toimenpiteiden mukaisesti.

Kirurgisten instrumenttien tihea kaytto ei juurikaan vaikuta niiden toimintakykyyn.

Kirurgisen instrumentin kayttoika maaritetdan 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,
sdilyttamiselle validoidussa steriilissa estojarjestelmassa ja kdayttamiselle onnistuneen steriloinnin jalkeen.

Yleisohje enimmaissykleista ei tasta syysta pade.

Ohjeita toiminnan testaamiseen ja tarkistamiseen silmamaaraisesti on luvussa 5.5 Tarkastus, toiminnan
varmistaminen, yllapito.

5.2 Esikasittely kdayttopaikassa ennen puhdistusta

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

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

Yleisesti suosittelemme tallaisten tuotteiden takaisintoimittamista suljetussa kuljetusastiassa ilman nesteita
tai puhdistus- tai desinfiointiaineita.
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5.3 Esivalmistelut ennen puhdistusta

AHUOMIO

Ladkinnallisessa 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 Kaytad kuivaamiseen vain pehmeita, puhtaita ja nukkaamattomia liinoja.

e Kanaville tarkoitettujen harjojen sisalapimitan on oltava hieman suurempi kuin kanavan, ja harjan
varren on oltava vahintdan 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 kdytén 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 maarittdmia puhdistus- tai puhdistus- ja desinfiointiaineiden pitoisuuksia, lampatiloja ja
vaikutusaikoja seka jalkihuuhtelun esivalintaa on noudatettava. Kayta vain vastavalmistettuja liuoksia,
steriilia tai vahdbakteerista (enint. 10 bakteeria / ml) seka endotoksiineista mahdollisimman vapaata (enint.
0,25 endotoksiiniyksikkoa / ml) vetta ja puhdistukseen vain pehmeéd, puhdasta ja nukatonta liinaa ja/tai
suodatettua ilmaa.

Asettele tuotteet pesuun sopivaan telineeseen, esim. sterilointilavikoihin tai siivilakoreihin. Noudata
puhdistus- ja desinfiointilaitteen valmistajan kaytto- ja tayttdohjeita.

5.3.1 Instrumenttien/séilytysjarjestelmien esikidsittely ennen puhdistusta

Esikasittelytoimenpiteet on validoitava seuraavan tydjarjestyksen mukaisesti:

1. Avaa tai pura tuotteet niin pitkalle kuin mahdollista.

2. Huuhtele tuotteita vahintdan 1 minuutin ajan juoksevassa vedessa (lampotilassa < 35 °C / 95 °F).

3. Aseta puretut tai avatut tuotteet ohjeiden mukaiseksi vaikutusajaksi riittdvan suureen
esipuhdistusastiaan® (ultraddnihauteeseen, jota ei ole vield aktivoitu) niin, ett3 tuotteet peittyvat
kokonaan. Varmista tuotteiden liikkumattomuus. Esipuhdista tuotteet harjaamalla niiden kaikki pinnat

(vaikutusajan alkaessa) kokonaan. Liikuta tuotteiden liikkuvia osia esipuhdistuksen yhteydessa ainakin
kolme kertaa edestakaisin.

1 Kun puhdistus- ja desinfiointiaineita kdytetaan esim. tyosuojelullisista syistd, niiden pitaa olla aldehydittomia (muuten veritahrat
eivat puhdistu) ja niiden tehon oltava todistettu (esim. VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n hyviksynnélla tai CE-merkinnall3).
Puhdistus- ja desinfiointiaineiden pitda olla tuotteiden desinfiointiin tarkoitettuja. Esikdsittelyn desinfiointiaine on tarkoitettu
suojaamaan vain kayttdjia. Silla ei voi korvata puhdistusta seuraavaa desinfiointivaihetta!
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Huuhtele tuotteen kaikki aukot vahintaan kolme kertaa vaikutusajan alussa tai lopussa (apuvilineet ja
vahimmaistilavuudet riippuvat huuhdeltavista onteloista).

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

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

Huuhtele tuotteiden kaikki aukot vahintdaan 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)

o ettd kdytetdan desinfiointiainetta, jonka teho on todistettu (esim. VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n
hyvaksynnalla tai CE-merkinnall3) ja ettd se on yhteensopiva kdytettdvan puhdistusaineen kanssa

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

Mikali mahdollista, puhdistus- ja desinfiointiaineyhdistelmia ei tule kayttaa. 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 tydsuojelumaarayksia (esim. suojavaatetus, suojalasit, suojakasineet, ilmanvaihto).

Tuotteen periaatteellinen soveltuvuus tehokkaaseen manuaaliseen puhdistukseen ja desinfiointiin on
todistettu riippumattomassa, virallisesti valtuutetussa ja tunnustetussa (§ 15 (5) MPG) koelaboratoriossa
kayttamalla esipuhdistus- ja puhdistusainetta Cidezyme/Enzol ja desinfiointiainetta Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). Testauksessa otettiin tuotekohtaiset toimenpiteet huomioon.
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Toimenpidekohtaiset tiedot ovat saatavilla luettelonumeron mukaan osoitteessa:
www.klsmartin.com/processing

OheiC
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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 etta tarkistettua lampodesinfiointiohjelmaa (As-arvo > 3000 tai vanhempien laitteiden yhteydessa
vahintdan 5 min ldmpdotilassa 90 °C / 194 °F) kdytetddn mahdollisuuksien mukaan (kemiallisen
desinfioinnin yhteydessa vaarana ovat tuotteiden pinnalle jaavat desinfiointiainejaamat)

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

Puhdistusainejaamia voidaan vahentaa tehokkaasti seuraavilla toimenpiteilla:

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

e ettd huuhteluun kdytetaan vain steriilia tai vahdbakteerista (enint. 10 bakteeria/ml) ja
vahdendotoksiinista (enint. 0,25 endotoksiiniyksikk6d/ml) vettd (esim. purified water/highly purified
water)?

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

etta puhdistus- ja desinfiointilaite huolletaan, tarkistetaan ja kalibroidaan saannollisesti.
Kaytettavan puhdistusainejarjestelman valinnan yhteydessa on huomioitava,

e ettd se on lahtokohtaisesti tarkoitettu metallisten ja muovisten invasiivisten ladkinnallisten 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 hyviksynnilld tai CE-merkinnall3) ja ettd se on
yhteensopiva kadytettavan puhdistusaineen kanssa, ja

e ettd kaytetyt kemikaalit ovat yhteensopivia tuotteiden kanssa.
Puhdistus- ja desinfiointiaineita valittaessa on varmistettava, etta ne eivat sisdlla seuraavia ainesosia:
e orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot (alin sallittu pH-arvo on 5,5)

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

2 Jos kansalliset suositukset (esim. Saksassa KRINKO/RKI/BfArM-k&sittelysuositukset) sallivat heikompilaatuisen veden kayttdmisen,
sen kdyttd on yksinomaan valmisteluista huolehtivan henkilén vastuulla.
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e hapetin (esim. vetyperoksidi)
e halogeeni (kloori, jodi, bromi)
e aromaattiset/halogeeniset hiilivedyt

o Alumiinista tai muista hapoille herkista materiaaleista valmistettuihin tuotteisiin kaytetaan vain
emaksisid / voimakkaasti eméksisiad / 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, lampatiloja ja
vaikutusaikoja seka jalkihuuhtelun esivalintaa on noudatettava.

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

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.

Seuraava puhdistusprosessi on validoitu:

Lampéotila Vedenlaatu Lisdtiedot
1 Esipesu kylma (temperoimaton) 1 min Juomavesi -
Puhdistusaineen
2 Puhdistus 50 °C 5 min Juomavesi valmistajan antamien

ohjeiden mukainen
vahimmaispitoisuus

Valmistajan antamien
3 Neutralisaatio - - - ohjeiden mukaista
neutralisaatiota ei ole tehty

4 Vélihuuhtelu kylma (temperoimaton) 1 min tdysin suolaton vesi  —
Termi
5 ermlr_’ne_n . 90 °C 5 min tdysin suolaton vesi  Ag-arvo = 3 000
desinfiointi
. . ohjelman Validoinnissa ei kaytett
6 Kuivaus ohjelman jalkeen J - ) ytetty
jalkeen kuivausta

Tuotteiden soveltuvuus tehokkaaseen koneelliseen puhdistukseen ja desinfiointiin on todistettu
riippumattomassa, virallisesti valtuutetussa ja tunnustetussa (§ 15 (5) MPG) koelaboratoriossa, kun
kdytossa on ollut G 7836 CD -puhdistus- ja desinfiointilaite (Iampddesinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh) ja neodisher MediClean -esipuhdistus- ja puhdistusaineet (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg). N&in ollen ylld kuvattu toimenpide on otettu huomioon.

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

5.5 Tarkastus, toiminnan varmistaminen, ylldpito

5.5.1 Tarkastus ja toiminnan varmistaminen

HUOMAUTUS

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

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

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

e Tarkista intrumentit ja erityisesti niiden paat murtumien, repeytymien, vaantymien ja vaurioiden varalta
ja varmista tuotteiden toimivuus.

e Toiminnan varmistamisen tueksi voi ottaa standardin DIN 96298-3 (Laakinnalliset laitteet — kasitteet,
mittausmenetelmat ja testit, osa 3: testit).

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 (AKI) ohjeet osoitteesta: http://www.a-k-

L.org

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 90-460-01-04.

Seuraavia puutteita sisaltavia tuotteita ei saa kayttaa.
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Toimintarajoite

Epamuodostunut hammas

Hiottu hammas

Pistekorroosio

Korroosio

Pintakorroosio

Yleiset pintavauriot

Naarmut

Musta pinta -
Murtuma -

Silikaattitahrat

Vesitahrat

Huokoset liitoskohdassa
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5.5.2 Yllapito

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

—

s '

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, 1ISO 11607)
mukaisia hyvaksyttyja steriilipakkauksia.

5.7 Sterilointi

Sterilointiin on kaytettava alla kuvattua hoyrysterilointia muiden sterilointimenetelmien ollessa

soveltumattomia.

Hoéyrysterilointi:
e Fraktioitu tyhjio (ja riittdva tuotteen kuivaus?)

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/0Q (kokoaminen) ja tuotekohtaiset
luokitukset (PQ))

e sterilointilampotila enintdan 134 °C (273 °F; ilman toleranssia standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti)

Hoyrysterilointi fraktioidulla esityhjiolla

Menetelma 1 Menetelma 2 Menetelma 3
Esityhjiosyklit vdhint. 3x vahint. 3x vahint. 3x
Viliaine kyllastetty vesihoyry kyllastetty vesihdyry kyllastetty vesihoyry
Sterilointiaika 5 min (tai kauemmin)* 5 min (tai kauemmin)* 4 min (tai kauemmin)
Sterilointilampatila 134 °Cilman toleranssia 132 °Cilman toleranssia 132 °Cilman toleranssia

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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Hoyrysterilointi fraktioidulla esityhjiolla

Kuivausaika 20 min3 20 min3 20 min3

Naytto tuotteiden taydellisesta sopivuudesta tehokkaaseen hoyrysterilointiin saavutettiin
riippumattomassa, viranomaisten akkreditoimassa (§ 15 (5) MPG) 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 kiyta painovoima-, flash-, kuumailma-, sateily-, formaldehydi-, eteenioksidi- tai plasmasterilointia.

5.8 Varastointi ja kuljetus

e Sdilyta auringonvalolta suojattuna.

e Varastoi ja kuljeta puhtaana.

e Vilta voimakkaita [ampétilanvaihteluita.

e Suojaa mekaanisilta vaurioilta.

Palauta vain steriilipakkauksissa olevia puhdistettuja ja desinfioituja tuotteita.

Tarvittaessa kuljetuksen ja varastoinnin aikana on noudatettava etikettiin merkittyja konkreettisia
parametreja (lampédtila ja ilman kosteus).

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 korjauspaivamaara seka yrityksen tiedot
allekirjoituksineen.

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

Jos kolmas osapuoli suorittaa asiaankuulumattomia toimenpiteita 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/
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tai ota suoraan yhteytta meihin osoitteella

marmanagement@klsmartin.com

KLS martin

GROUP
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6.2 Lisavarusteet ja varaosat

Katso KLS Martinin erikoisesite.

Tuotteet sisaltyvat vahintaan seuraaviin luetteloihin:

Yleinen, C35 90-100-48-07
Suu-, leuka- ja kasvokirurgia 90-112-48-05
Sydankirurgia 90-132-48-04
Hammaslaaketiede 90-138-48-08
Plastiikkakirurgia 90-272-48-04
Neurokirurgia 90-424-48-04
Traumatologia 90-851-16-04

7 Ympaérist6d koskevat huomautukset / hdvittdminen

7.1 Pakkaus

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

Tata tuotetta ei saa havittaa normaalina talousjatteena. Tarjoudumme myds ottamaan tuotteen takaisin ja
huolehtimaan sen asianmukaisesta havittamisesta.

7.3 Kansalliset maaraykset

Kaikissa havittamistoimenpiteissa on noudatettava kansallisia maarayksia ja jatteiden kasittelya 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 producten in overeenstemming met de geldende Europese

regelgeving.

Wij zijn de fabrikant van dit product:

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

KLS Martin Platz 1 - D-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

/N 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.
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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.

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

Afkorting Beschrijving

Ao Norm voor het doden van micro-organismen in processen met vochtige warmte, 1ISO 15883
AKI Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (Afdeling instrumentenherverwerking)

(of] Ziekte van Creutzfeldt-Jakob

OK Operatiekamer

RDG Reinigings- en desinfectieapparaat

1.6 Geldigheid van dit document

Dit document is geldig voor de productfamilie van de herbruikbare Wondhaken, hendels en spreiders.

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

]

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', 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 wondhaken, handvaten en spreiders zijn herbruikbare chirurgisch-invasieve instrumenten, die niet in
combinatie met een actief product worden gebruikt en bestemd zijn voor het tijdelijk vasthouden, optillen,
positioneren en spreiden van weefsel, organen, bot en wondranden 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

Er zijn geen contra-indicaties bekend die aan het veilige gebruik van het product te wijten zijn.

3.4 Patiéntendoelgroep

Er zijn geen beperkingen voor de patiéntendoelgroep.

3.5 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.

3.6 Omgevingsvoorwaarden tijdens het gebruik

De toepassing vindt uitsluitend plaats in de OK onder operatie-omstandigheden of in daarvoor bestemde
zones.

3.7 Waarschuwingen

/N 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.
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4 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.

>| < c >|

|« b

|€<— a—>

1 Functionele deel a Tandhoogte
2 Schacht b Schachtlengte
3 Vingerring c Greeplengte
4 Greep d Greepbreedte
Wondhaken, hendels en spreiders zijn verkrijgbaar in de volgende uitvoeringen:
Afbeelding Beschrijving
— .
: T ) Recht

Dubbel

Gebogen

Volle plaat of tanden

Tanden scherp, halfscherp of stomp

Verschillend aantal tanden
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Afbeelding Beschrijving
A

[‘7 41 mm—7mp

& ) 18mm Verschillende lengten en breedten
\ 4

Roestvast staal of titanium

Verschillende bladvormen

Verschillende greepvormen

4.1.2 Gebruikte materialen

Aanduiding Internationale aanduiding

Chirurgisch roestvast staal 1.4021/1.4024 /1.4301/1.4305/1.4441 /1.4034 / 1.4310

Titanium 3.7165 / 3.7034

Kunststoffen Silicone/PEEK/PEEK XCF30
Coatings Geanodiseerd/goudgecoat/TiAIN
Aluminium 3.2315

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:

Aanduiding REF

Algemeen, C35 90-100-48-07
Maxillofaciale chirurgie 90-112-48-05
Hartchirurgie 90-132-48-04
Tandheelkunde 90-138-48-08
Plastische chirurgie 90-272-48-04
Neurochirurgie 90-424-48-04
Traumatologie 90-851-16-04

4.1.4 Compatibele producten en toebehoren

Voor deze producten zijn geen specifieke systeemtoebehoren beschikbaar.
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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'.

4.3 Toepassing

e Wondhaak of spreider bij de handgreep vasthouden en het functionele deel in het operatieveld
inbrengen.

o Trekken om het operatieveld te openen.

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'.

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 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.

e De verantwoordelijkheid voor de reiniging, desinfectie en sterilisatie van de gebruikte producten ligt bij
de exploitant/herverwerker. Nationale regelingen, ook uitzonderingen daarop, dienen strikt in acht te
worden genomen.
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Het herverwerkingsproces moet worden gevalideerd voordat het medisch hulpmiddel wordt gebruikt. De
verantwoordelijkheid hiervoor draagt de exploitant/behandelaar.

De specifieke informatie per referentienummer voor de volgende paragraaf vindt u op:
www.klsmartin.com/processing

OheiC
=]

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
medische hulpmiddel voor de volgende herverwerking, voor de opslag van het medische hulpmiddel in het
gevalideerde sterielebarriéresysteem 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'.

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
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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

/NVOORZICHTIG

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.

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/95 °F).
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3. Plaats gedemonteerde/geopende producten gedurende de gespecificeerde inwerktijd in een voldoende
groot voorreinigingsbad? (in een nog niet geactiveerd ultrasoonbad) zodat de producten volledig bedekt
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)

— 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.

L 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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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 (§ 15 (5) MPG)
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:
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/194 °F) 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

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

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.
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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 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:

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

e oxidatiemiddelen (bv. waterstofperoxide)

e halogenen (chloor, jodium, broom)

e aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen

e 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.
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Het volgende reinigingsproces is gevalideerd:
Fase Stap Temperatuur Tijd Waterkwaliteit Aanvullende informatie

koud (niet op

1 min. Drinkwater -
temperatuur gebracht)

1 Voorreiniging

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 . voIIedlg .
4 Tussenspoeling 1 min. gedemineraliseerd =
temperatuur gebracht)
water
. volledig
Th h
5 e_rmlsc_ € 90 °C 5 min. gedemineraliseerd Ao-waarde > 3000
desinfectie
water
. | D et t ti
6 Droging volgens programma vo'gens = rc')ger_n niet toegepast in de
programma validatie

Het bewijs van de basisgeschiktheid van de producten voor doeltreffende mechanische reiniging en
desinfectie werd geleverd door een onafhankelijk, officieel geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) MPG)
testlaboratorium met behulp van de RDG G 7836 CD (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh) 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.

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 geeft het product vrij voor het volgende gebruik.

e De producten moeten na elke reiniging macroscopisch schoon zijn, d.w.z. vrij van zichtbare vervuiling.
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e Onderzoek instrumenten en in het bijzonder hun uiteinden en werkvlakken op breuken, scheuren,
vervormingen, schade en functionaliteit.

e DIN 96298-3 (Medische instrumenten - termen, meetmethoden en tests, Deel 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.
oppervilaktebehandeling, 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 90-460-01-04.

Producten met één van de hieronder opgesomde gebreken mogen niet worden gebruikt.
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Vervorming van het werkende gedeelte

Werkende gedeelte bot

Putcorrosie

Oppervlaktecorrosie

Zwart opperviak

Zwart oppervlak

Ventiel verbogen

Algemene oppervlaktebeschadiging

Krassen

Silicaatvlekken

Watervlekken

Porién in de verbindingen

e
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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 (273 °F; excl. tolerantie conform DIN EN ISO 17665)

Stoomsterilisatie met gefractioneerd voorvacuiim

Methode 1 Methode 2 Methode 3
Voorvacuiimcycli 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

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.

4 of verlengde sterilisatietijd (bv. 18 min) voor prionendeactivering volgens de nationale vereisten
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Het bewijs van de principiéle geschiktheid van de producten voor een werkzame stoomsterilisatie werd
verkregen door een onafhankelijk, officieel geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) MPG) 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

e Tegen zonlicht beschermd opslaan.

Schoon opslaan en transporteren.

Sterke temperatuurschommelingen vermijden.
e Beschermen tegen mechanische schade.

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

verpakking verzenden.

Eventueel dient u de specifieke parameters voor de omgevingsvoorwaarden tijdens het transport en de
opslag (temperatuurbereik en luchtvochtigheid) op het etiket in acht te nemen.

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 wordt uitgevoerd door KLS Martin zelf, 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.
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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:

Aanduiding REF

Algemeen, C35 90-100-48-07
Maxillofaciale chirurgie 90-112-48-05
Hartchirurgie 90-132-48-04
Tandheelkunde 90-138-48-08
Plastische chirurgie 90-272-48-04
Neurochirurgie 90-424-48-04
Traumatologie 90-851-16-04

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.

Dit product mag niet als gewoon huishoudelijk afval worden verwijderd. 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 dr CE-markt, vilket innebar att den uppfyller de grundlaggande kraven pa sdkerhet och
prestanda for medicintekniska produkter i enlighet med géllande europeiska regelverk.

Vi ar tillverkaren av denna produkt:
I KLS Martin SE & Co. KG
Ett foretag i KLS Martin Group
KLS Martin Platz 1 - D-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
gora texten lattare att ldsa avstar vi fran att standigt upprepa detta.
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Den elektroniska versionen av denna bruksanvisning kan laddas ned fran
https://www .klsmartin.com/en/services/instructions-for-use.

1.5 Forkortningar och begrepp

Forkortning Beskrivning

Ao Mattstock for att doda mikroorganismer med metoder med fuktig varme, 1SO 15883
AKI Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung

CJK Creutzfeldt-Jakobs sjukdom

OoP Operationssal

RDG Rengorings- och desinfektionsapparat

1.6 Detta dokuments giltighet

Detta dokument galler for sortimentet av ateranvandbara Sarhakar, brytverktyg och spridare.

1.7 Maedgallande dokument

Medgallande till denna bruksanvisning ar den hamtbara specifika informationen per referensnummer fér
avsnittet Rengoring, desinfektion och sterilisering. Denna hamtas pa: www.klsmartin.com/processing

[=];
[=]

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”.

2.1 Kontroll av att leveransen ar 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 Andamalsenlig anvindning

3.1 Andamal

Sarhakarna, brytverktygen och spridarna ar ateranvandbara invasiva instrument for kirurgi. De far inte
anvandas tillsammans med en aktiv produkt. Dessa produkter far anvandas for tillfallig fasthallning,
brytning, placering och spridning av vdavnad, organ, ben och sarkanter 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

Det finns inga kanda kontraindikationer vid saker anvandning av produkten.

3.4 Patientmalgrupp

Det finns inga begransningar avseende patientmalgrupp.

3.5 Anvandare

Produkterna ska uteslutande anvandas av kirurgisk fackpersonal.

Rengoring, desinfektion och sterilisering ska utforas av utbildad fackpersonal pa enheten for reprocessing
av medicintekniska produkter.

3.6 Omgivningsforhallanden vid anvdandning

Anvandningen ska uteslutande ske pa operationssalar under operationsvillkor eller i darfér avsedda lokaler.

3.7 Varningar

/N VARNING

Maijlig livsfara for tredje part genom férsandelse av kontaminerade produkter!

Skicka vid returer endast in rengjorda och desinficerade produkter i sterila forpackningar.
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4 Bruk

4.1 Beskrivning av komponenterna

4.1.1 Konstruktion, funktionssatt och tekniska prestanda

Detaljerad information hamtas ur KLS Martins specialprospekt.

>| < c >|

|« b

|€<— a—»|

1 Arbetsdel a Kugghojd

2 Skaft b Skaftlangd

3 Fingerring ¢ Handtagslangd
4 Handtag d Handtagsbredd

Sarhakar, brytverktyg och spridare finns i féljande utféranden:

Bild Beskrivning

Raka

Dubbla

B&jd

Helblad eller kuggar

Vassa, halvvassa eller trubbiga kuggar

Flera olika antal kuggar
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Bild Beskrivning

Tilﬂ mm————— 4
& ) 18/mm Olika langder och bredder
A4

@ @ Rostfritt stal eller titan

Olika bladformer

Olika handtagsformer

4.1.2 Anvianda material

Kirurgiskt rostfritt stal 1.4021/1.4024 /1.4301/1.4305/1.4441/1.4034 / 1.4310
Titan 3.7165/3.7034

Plaster Silikon / PEEK / PEEK XCF30

Beldggningar Anodiserad/guldbeldggning/TiAIN

Aluminium 3.2315

4.1.3 Varianter/Kombinationer

Produkterna tillhandahalles i flera varianter. Anvand KLS Martins specialprospekt for detta.

Produkterna finns i atminstone foljande kataloger:

Beteckning REF

General, C35 90-100-48-07
Mun, kdke, ansikte 90-112-48-05
Hjartkirurgi 90-132-48-04
Dentalt 90-138-48-08
Plastikkirurgi 90-272-48-04
Neurokirurgi 90-424-48-04
Traumatologi 90-851-16-04

4.1.4 Kompatibla produkter och tillbehér

Denna produkt saknar specifika systemtillbehor.
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4.2 Fore forsta anvindning

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 férberedande rutinerna. Folj
instruktionerna fran kapitel 5, "Rengoring, desinfektion och sterilisering”.

4.3 Anvandning

e Hall sarhaken eller spridaren i handtaget och for in arbetsdelen i operationsomradet.

e Oppna operationsomradet genom att dra.

4.4 Nar 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 utfér upparbetningen enligt kapitel 5, ” Rengoring, desinfektion och
sterilisering”.

5 Rengoring, desinfektion och sterilisering

/N VARNING

Mojlig livsfara for patienter vid osteril hantering!

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

e For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom, misstankt Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller mdojliga
sjukdomsvarianter ska reprocessing av produkten genomféras enligt landets géllande forordningar vid
den aktuella tidpunkten.

e Ansvaret for rengoring, desinfektion och sterilisering av anvdanda produkter aligger ansvarig for drift och
reprocessing. Nationella bestimmelser inklusive inskrdnkningar maste under alla omstdndigheter
beaktas.
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Reprocessingen maste valideras fore anvandning av den medicintekniska produkten. Ansvaret for detta
ligger hos anvandaren/reprocessaren.

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 bestams 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.

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

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

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
atgérder for att undvika fasttorkning av féroreningarna resp. trots fasttorkning sdkerstalla
rengdringsresultatet.
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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 féroreningar pa den medicintekniska produkten!

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

e For 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 rengoring och desinfektion ska det anvdandas ett maskinellt forfarande (rengérings- och
desinfektionsapparat). Har produkten validerats for ett manuellt forfarande, kan hamtning goéras fran
www.klsmartin.com/processing. Ett manuellt forfarande — dven med anvandning av ultraljudsbad — ska pa

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

Vid valet av anvanda rengoéringsmedel ska beaktas materialkompatibilitet och lampligheten for och effekten
vid rengoring 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/hogrenat vatten) far anvandas och for torkning endast en
mjuk, ren och luddfri duk och/eller filtrerad luft.

De medicintekniska produkterna ska forvaras pa behallare som lampar sig for rengoring, t.ex. natskalar eller
natkorgar. Beakta foreskrifter 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 isdr produkten s3 l&ngt det gar.
2. Skolj produkterna minst 1 minut under rinnande vatten (temperatur <35 °C/95 °F).

3. Placera de isdrtagna resp. dppnade produkterna i ett tillrickligt stort férrengdringsbad? (i ett
ultraljudsbad som dnnu inte aktiverats). Produkterna ska vara helt tackta och inverkningstiden ska foljas.

1 Nar t.ex. av arbetarskyddsskal hartill anvands rengorings- 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-
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Tillse att produkterna inte berdr varandra. Understod forrengoringen genom fullstandig avborstning av
alla ytor (i borjan 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 ar beroende av det halrum som ska skéljas).

4. Om nodvandigt kan ultraljudsbadet ateraktiveras for den lagsta 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 ganger 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 anvanda rengorings- och desinfektionsmedel ska beaktas,

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

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

e att ett [ampligt desinfektionsmedel med beprovad effekt (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-
tillstand/godkdnnande/registrering resp. CE-markning) anvands och att detta &r kompatibelt med det
anvanda rengéringsmedlet samt

e att de anvanda kemikalierna ar kompatibla med produkterna. Vid valet av rengdrings- och
desinfektionsmedel ska beaktas att foljande bestandsdelar inte ingar:
— organiska, mineraliska och oxiderande syror (ldgsta tillatna pH-varde 5,5)
— organiska l6sningsmedel (t.ex. alkohol, eter, keton, bensin)
— oxidationsmedel (t.ex. vateperoxid)
— halogener (klor, jod, brom)
— aromatiska/halogenerade kolviten
For produkter av aluminium eller andra alkalikansliga material anvdand endast lut/stark
lut/neutrala/enzymatiska rengéringsmedel med ett maximalt pH-vérde pa 8,5 eller alkaliska

rengdringsmedel 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).

markning). Rengorings- och desinfektionsmedlet ska vara godkant fér 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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Vid manuell reng6ring/desinficering med maojlig 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 majliga lamplighet for en effektiv, manuell rengéring och desinfektion har
framtagits av ett oberoende, officiellt ackrediterat och erkadnt (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium med
anvandning av forrengorings- och desinfektionsmedlet Cidezyme/Enzol och desinfektionsmedlet Cidex OPA
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Produktspecifika forfaranden anvéandes.

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 rengorings- och desinfektionsapparat,

e att denna har beprévad principiell effekt (t.ex. DHGM- eller FDA-tillstand/godkannande/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/194 °F) anvands (vid kemisk desinfektion finns risk for rester av
desinfektionsmedlet pa produkterna),

e att det anvdanda programmet ar lampat for produkterna och innehaller tillrdckliga skoljcykler.

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

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

e som for efterskdljning anvander endast sterilt eller smittdmnesfattigt (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 rengoéringsmedelssystem ska beaktas,

e att dessai princip ar lampade for rengbring av invasiva medicintekniska produkter av metall och plast,

2 Skulle mot bakgrund av nationella rekommendationer (i Tyskland t.ex. KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) en samre
vattenkvalitet anses tillracklig for anvandning, sker detta uteslutande pa anvandarens ansvar.
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e att, om varmedesinfektion ej anvands, dessutom ett [ampligt desinfektionsmedel med beprévad effekt
(t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-tillstand/godkannande/registrering resp. CE-markning) anvénds och
att detta ar kompatibelt med det anvanda rengéringsmedlet samt

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

e 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
rengdringsmedel 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 foljas.

Férlopp:
1. Placeraisdrtagna resp. Oppnade produkter i rengdrings- och desinfektionsapparaten. Tillse att
produkterna inte berér varandra.
Anslut rengdrings- och desinfektionsapparatens spolanslutning.
2. Starta programmet.
3. Ta ut produkterna ur rengorings- och desinfektionsapparaten (om sa kravs) efter avslutat program.
4. Kontrollera och forpacka produkterna sa snart som maijligt efter uttagandet.
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Foljande rengéringsprocedur validerades:

Forrengoring kallt (otempererat) 1 min. Dricksvatten
Lagsta koncentration enligt
ifikati fra

2 Rengoring 50 °C (122 °F) 5 min. Dricksvatten speC|"|_a loner fran
rengdringsmedlets
tillverkare
Neutralisering enligt

3 Neutralisering - - - uppgift fran

rengéringsmedlets
tillverkare ej genomford

komplett avsaltat

4 Mell Ini kallt (ot t 1 min.
ellanspolning allt (otempererat) min S
5 Termisk 90 °C (194 °F) 5 min. komplettavsaltat < de > 3000
desinfektion vatten
6 Tatiliig T efter _ Tor_knlr"ng anvandes inte i
program valideringen

Beviset for produktens principiella Iamplighet for en effektiv, maskinell rengéring och desinfektion har
framtagits av ett oberoende, officiellt ackrediterat och erkant (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium med
anvandning av rengorings- och desinfektionsapparaten G 7836 CD (vdarmedesinfektion, Miele & Cie. GmbH
& Co., Gutersloh) 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 innebér
oftast gra- eller brunaktiga latta missfargningar eller blekning av anodiserat titan. Enligt den gallande
forskningen saknas relaterade begransningar i funktionen. Vid SolidBlack-belaggningar far ingen
vateperoxid anvandas. 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 dr maijlig efter en produktkontroll med positivt resultat. Klarad kontroll och

inpackning i sterilbarridrsystemet gér produkten klar for nasta anvandning.

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

e Undersok instrumenten och sarskilt deras 1as och funktionella delar med avseende pa brott, repor,

formfoéréandringar, skador och funktionsduglighet.
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e Som stod vid funktionstestet kan anvandas DIN 96298-3 (Medizinische Instrumente — Begriffe,

Messmethoden und Prifungen, Teil 3: Prifungen).

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 90-460-01-
04.

Produkter med foljande uppforda brister far inte anvandas.
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Funktionsbegransning

Deformerad tand -
Trubbig tand m -

Halkorrosion

Ytkorrosion

Svart yta p -
Brott -

Allmanna ytskador

Repor

Silikatflackar

Vattenflackar

Porer i 6vergangen
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5.5.2 Skotsel

"Skotsel” innebar att applicera instrumentolja eller instrumentmjolk (emulsion av vit olja i vatten).
Instrumentens leder maste behandlas med angsteriliseringsbara skotselmedel baserade pa paraffinolja
efter rengdring 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 lagringen motsvarande tillatna
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.

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
prestandabedémning (PQ))

e maximal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F; dartill tolerans enligt DIN EN I1SO 17665)

Angsterilisering med fraktionerat férvakuum

Metod 1 Metod 2 Metod 3
Forvakuumcykler minst 3 x minst 3 x minst 3 x
Media mattad vattenanga méttad vattenanga mattad vattenanga
Steriliseringstid 5 min (eller langre)* 5 min (eller lingre)* 4 min (eller langre)
Steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F), plus tolerans 132 °C (270 °F), plus tolerans 132 °C (270 °F), plus tolerans
Torktid 20 min3 20 min3 20 min3

3 Den faktiskt erforderliga torkningstiden &r direkt beroende av parametrar for vilka anvandaren 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) f6r prioninaktivering enligt nationella foreskrifter
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Bevisen for produkternas principiella lamplighet for en effektiv angsterilisering har framtagits genom ett
oberoende, myndighetsackrediterat och erkant (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium med anvandning av
angsterilisatorn HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) och utnyttjande av ett fraktionerat
vakuumforfarande samt en kommersiellt tillganglig instrumentolja pa paraffinoljebasis utan tillsatser
(oljning av leder och friktionsytor). Harvid beaktades for kliniker och lakarmottagningar 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

Forvaras skyddade mot solljus.

Forvaras och transporteras rent.

Undvik stora temperaturvariationer.

Skydda dem mot mekaniska skador.
Skicka vid returer endast in rengjorda och desinficerade instrument i sterila férpackningar.

| forekommande fall ska de pa etiketten konkret angivna parametrarna for omgivningsvillkor under
transport och férvaring (temperaturomrade och luftfuktighet) beaktas.

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 oférutsdgbara risker och ar darfér 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 utfér reparationen begéra 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 béra reparatérens
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 forlorat
skadestandsansprak gentemot KLS Martin.

Mer information om reparationsservice fran KLS Martin finns pa

www.klsmartin.com/de/services/instrumentenmanagement/
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eller kontakta oss direkt pa

marmanagement@klsmart

in.com

6.2 Tillbehor och reservdelar

Se KLS Martins specialprospekt.

Produkterna finns i atminstone foljande kataloger:

Beteckning
General, C35

Mun, kake, ansikte
Hjartkirurgi
Dentalt
Plastikkirurgi
Neurokirurgi

Traumatologi

Sarhakar, brytverktyg och spridare

REF

90-100-48-07
90-112-48-05
90-132-48-04
90-138-48-08
90-272-48-04
90-424-48-04
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7 Miljorelevant information/avfallshantering

7.1 Forpackning

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

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

7.2 Avfallshantering

Vid konstruktion av produkten undveks i gérligaste man anvandning av kompositmaterial. Detta
konstruktionskoncept mojliggér en hog grad av atervinning.

Produkten far inte avfallshanteras som vanligt hushallsavfall. Vi erbjuder oss darfor ocksa att ta tillbaka
produkten for en korrekt avfallshantering.

7.3 Nationella foreskrifter

All avfallshantering ska uppfylla de nationella foreskrifterna och avfallsriktlinjerna.
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