Il IFU ID: GATDNOOA
Dansk

Brugsanvisningen
Il Rev.: 12-05-2021

Brugsanvisningen og oparbejdningsinstruktionerne skal lseses
grundigt for klinisk anvendelse og opbevares sikkert oq tilgeengeligt.

Indholdsfortegnelse

1 Generelle oplysninger om sikker handtering

2 Mulige komplikationer

3 Bemaerkning MRI

4 Brug og handtering

5 Genoparbejdning (rengering, desinficering og sterilisering) af produkter

6 Begraensninger i genanvendeligheden (holdbarhed)

7 Vedligeholdelse

8 Ansvar

9 Bortskaffelse

10 Anvendelsesomrade / forméal/ indikation / kontraindikation

11 Symbol- og billedforklaring

1 Generelle anvisninger for sikker handtering

— De medicinske instrumenter er genanvendelige, leveres usterile og

skal derfor rengeres, desinficeres og steriliseres for forste brug i

henhold til instruktionerne beskrevet i afsnittet Oparbejdning.

— De genanvendelige medicinske instrumenter er fremstillet af rustfrie
materialer, der er godkendt til medicinsk teknik. Alle materialer er
korrosionsbestandige og har fremragende egenskaber i biologiske miljger.

— Produkterne og tilbeharet ma kun betjenes og anvendes af personer, der har
den nedvendige uddannelse, viden eller erfaring med hensyn til brug,
funktionskontrol og rengaring/sterilisering.

— Brugeren eller den pageeldende profesionelle personale forpligter sig til at gore
sig bekendt med produkterne, for de tages i brug.

— Laes og overhold instruktionerne i brugsanvisningen.

— Anvend kun produktet i overensstemmelse med bestemmelserne (se Formal).
Renger helt nye instrumenter efter fiernelse af transportemballagen og for den
forste sterilisering.

Opbevar alle fabriksnye eller ubrugte instrumenter pa et tort, rent og beskyttet

sted.

Produkterne skal inspiceres af en kvalificeret fagperson for hver anvendelse:

o Kontroller visuelt for: lose, bajede, knaekkede, sprukne, slidte eller adelagte
dele.

o Kontroller, om de fungerer.

— Brug ikke instrumenter, der er beskadigede eller defekte. Kassér straks
beskadigede instrumenter, eller send dem til det servicecenter, der star angivet
i denne brugsanvisning.

— Udskift straks beskadigede dele med originale reservedele.

Alt medicinsk udstyr, der kan skilles ad, skal forst skilles ad med henblik pa

oparbejdning og sterilisering.

| tilfeelde af patienter med Creutzfeld Jakobs-syndrom (-CJD), eller mistanke

om CJD eller mulige varianter skal de geeldende nationale bestemmelser

overholdes og overholdes med hensyn til oparbejdning.

Alle alvorlige heendelser i forbindelse med et produkt skal indberettes til

producenten og den behgrige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosat.

2 Mulige komplikationer
Det medicinske udstyr ma ikke anvendes i strid med dets formal og
anvendelsesomrade.
Komplikationer kan opsta pga. ikke-funktionelt
genoparbejdede medicinske instrumenter.

3 Bemaerkning MRI

@ Bruger af det medicinske udstyr i et MRI-miljg udger en fare. De

enkelte medicinske instrumenter ma ikke veere i nzerheden af MRI-
udstyret under MRI-undersagelser.
4 Brug og handtering
Kirurgen er ansvarlig for den korrekte udveelgelse af de medicinske
& instrumenter, som skal anvendes.
De instrumenter, der er beregnet til at genanvendes, udszettes for slitage
og mekanisk belastning selv ved normal brug, iseer nar der anvendes overdreven
kraft.

Brug kun MEDICON eG tilbehar og instrumenter, som specifikt er beregnet til dette
formal, for at undga risici i forbindelse med instrumenternes kompatibilitet.
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5 Genoparbejdning (rengering, desinficering og sterilisering) af
oparbejdning af kirurgisk invasive instrumenter.
Hvis du onsker en detaljeret oversigt over oparbejdning (rengering,
desinficering og sterilisering) af instrumenter, bedes du kontakte os pr.
desinficeringsmaskine)]
Termisk desinficering (ved kemisk desinficering er der
desinfektionsmiddelrester pa instrumenterne)
Tilstreekkelige skyllecyklusser: mindst tre skylleprocesser efter rengaring (eller
neutralisering, hvis man anvender det)
ITil efterskylning ma der kun anvendes sterilt vand eller vand med lavt kimindhold
Luften, der anvendes til tarring, skal veere filtreret (oliefri, med et lavt indhold af
bakterier og partikler), rengarings- og desinficeringsmaskinen skal regelmaessigt
sedligeholdes, kontrolleres og kalibreres.

instrumenterne.

i For tilbeher, der er forbundet med kirurgisk invasivt udstyr, henvises til
A telefon eller e-mail, sa sender vi dig en version til udskrivning.

5.1 Mekanisk rengering/desinficering [WD (rengerings- og
Der anbefales: A0-vaerdi >3000 For zeldre apparater: mindst fem minutter
ed 90°C/194°F

(maks. 10 kim/ml) og lavt endotoxinindhold (maks. 0,25 endotoxin-enheder/ml).
Ellers anbefales kontrol af ledningsevne
Rengeringsmiddel
Skal altid veere et, der er egnet til rengering af medicinsk udstyr.

Overhold  koncentrationer, temperaturer og eksponeringstider —samt
specifikationer for efterskylning fra producenten.

Procedure:

1. Adskil (hvis muligt)

2. Sorg for, at instrumenterne ikke rarer hinanden. Hvis tilgaengelig: aktiv skylning

vha. tilslutning til skylleanordningen pa rengerings- og desinficeringsmaskinen.
Start programmet.

Frakobl rengerings- og desinficeringsmaskinen, og fiern instrumenterne, nar
programmet er slut.

4. Kontroller og pak instrumenterne.

5.2 Kontrol

Kontroller alle instrumenter efter rengering respektive rengering/desinficering for
korrosion, beskadigede overflader, afskalning, tilsmudsning eller misfarvninger, og
kassér beskadigede instrumenter (for numerisk begreensning af genbrug, se
kapitlet "Genbrug af produkter"). instrumenter, der stadig er urene, skal rengeres
og desinficeres igen.

5.3 Vedligeholdelse

Montér de adskilte instrumenter igen (se de seerlige instruktioner for
adskillelse/montering). Der mé& ikke anvendes instrumentolie eller -fedt.

Ved smaring af leddene skal man sarge for, at der kun anvendes instrumentolier
(hvid olie uden yderligere tilsaetningsstoffer), som - under hensyntagen til den
maksimale sterilisationstemperatur - er godkendt til dampsterilisation og har en
testet biokompatibilitet, og at der kun paferes en lille meengde pa leddene.

5.4 Sterilisering

(]

Land Fraktioneret vakuummetode

Tyskland Min. 5 minutter ved 134 °C (273 °F)

USA minimum 4 min. ved 132 °C (270 °F), torretid min. 20 min.
Frankrig Min. 5 minutter ved 134 °C (273 °F)

Andre lande minimum 5 min. ved 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

6 Begraensning af genanvendelighed

Levetiden for genanvendeligt medicinsk udstyr bestemmes af slid og materielle
skader som folge af brug eller af genoparbejdning.

De instrumenter, der er beregnet til at genanvendes, udsaettes for slitage og
mekanisk belastning selv ved normal brug, isser nar der anvendes overdreven
kraft. En omhyggelig inspektion og funktionstest af det medicinske udstyr for brug
er den bedste made at fastsla, hvorvidt det medicinske udstyrs levetid er udlobet.
For at forhindre svigt eller mekaniske skader pa instrumenterne under operationen
skal de kontrolleres for deres mekaniske helhed, deformationer og fulde
funktionalitet af en uddannet fagperson for hver brug.

Tegn for beskadigelse eller slitage pa genanvendeligt medicinsk udstyr kan
omfatte, men er ikke begraenset til, korrosion (fx. rust, grubeteering), misfarvning,
overdrevne ridser, afskalninger, slid og revner i udstyret. Alle medicinske
instrumenter, der ikke fungerer korrekt, medicinsk udstyr med maerkning, der ikke
er menneskeligt eller maskinelt leesbar, manglende eller fiernede (slidte)
reservedelsnumre, beskadigede og overdrevent slidte dele ma ikke genanvendes
og skal udskiftes, repareres eller kasseres.

7 Vedligeholdelse
Kontakt din danske MEDICON eG-repreesentant for vedligeholdelses- og
reparationsarbejde.
8 Erstatningsansvar
OBS: Ifalge amerikansk lovgivning méa dette produkt i USA kun seelges
af en lzege eller et hospital eller med tilsvarende recept!
| tilfeelde af uoverensstemmelser mellem den ikke-tyske og tyske
udgave af denne brugsanvisning, skal den tyske version geeldende. Det er kun
brugsanvisningens seneste udgave, der er gyldig. Pa grund af
konstante, tekniske udvikling opdateres indholdet af denne MEDICON-
brugsanvisning regelsmeessigt. Serg for, at
du med garanti bruger den nyeste version. Versionsdatoen og revisionsnummeret
for den pageeldende udgave af brugsanvisningen star trykt. MEDICON eG patager
sig intet ansvar for eventuelle skader forarsaget af forkert brug, forkert postoperativ
behandling, pleje, vedligeholdelse eller manglende overholdelse af de
brugsbegraensninger eller andre krav i brugsanvisningen.
MEDICON eG's ansvar for mangler bortfalder desuden ved zndringer eller
reparationer af produktet uden forudgaende, skriftlig tilladelse fra MEDICON eG,
og for reparationer, der ikke gennemferes pa af MEDICON eG godkendte
veerksteder eller af MEDICONS reparationsservice.
9 Bortskaffelse
For at undga risiko for smitte af tredjepart skal det medicinske udstyr rengeres og
steriliseres, inden det bortskaffes. Desuden skal det medicinske udstyr bortsk
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11 Symbol- og billedforklaring
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i dertil indrettede og beharigt meerkede beholdere for ogsa at undga risikoen for at
tredjepart skeerer sig.

Ved bortskaffelse af genanvendeligt medicinsk udstyr skal de geeldende nationale
bestemmelser overholdes!

10 Anvendelsesomrade / formal/ indikation / kontraindikation
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Fas kun pa recept (receptpligtigt)

GA GATDNOO1 GATDNO002 GATDNO004 GATDNO05 GATDNO06
Alle genanvendelige, ikke- Alle Medicon eG Alt genanvendeligt, invasivt Alle genanvendelige, ikke- Alle genanvendelige,
invasive medicinske genanvendelige, ikke- medicinsk udstyr, der ikke invasive medicinske anordninger |ikke-invasive medicinske
anordninger invasive medicinske anvendes i forbindelse med et (bakker, skale, baeger, daser, anordninger
(modelleringsknive/-blade, anordninger (kludeklemmer, |aktivt medicinsk udstyr dispenser) samt tilbeher og (stedhaemmere,
gipsknive/-save, bruskknive, rorklemmer, penisklemmer, |(selvholdende spekulum, paferingsinstrumenter fra stemmegafler,
o |dissektionsknive, tradsakse, bortskaffelsesknibtang, spredehager, spatler, skubbere, [Medicon eG (hammere, stetoskoper,
2 |pladesakse, bandagesakse, sarklemmepresse), der ikke |holdere, spekulum, sonder, skruetraekkere, forinstrumenter), [markeringsinstrumenter)
£ |gipssakse, universalsakse, anvendes sammen med et  |indferingsinstrumenter, bougies, |som er klassificeret i risikoklasse |fra Medicon eg, som er
2 |gipsspredere, aktivt medicinsk udstyr, og |dilatatorer, obstetriske pincetter, |l ioverensstemmelse med EU- |klassificeret i
& |gipsafrivningspincet) fra som er klassificeret i naesetamponpincetter, forordning 2017/745 (Radets risikoklasse | i
8 [Medicon eG, der er klassificeret | risikoklasse | i tungeteenger, kateterteenger, direktiv om medicinsk udstyr), overensstemmelse med
& |som risikoklasse i henhold til |overensstemmelse med EU- | gribeteenger, tradfanger, bilag VIII, regel 1.2. EU-forordning 2017/745
2 |EU-forordning 2017/745 forordning 2017/745 grestropper, ligatorer/ftilbeher, (Radets direktiv om
< (Réadets direktiv om medicinsk |(Radets direktiv om ojenmagneter med lokker) fra medicinsk udstyr), bilag
udstyr), bilag VIII, regel 1 og medicinsk udstyr), bilag VIII, |Medicon eG, som er klassificeret VIII, regel 1.
regel 13. regel 1. i risikoklasse | i henhold til EU-
forordning 2017/745 (Radets
direktiv om medicinsk udstyr),
bilag VIII, regel 5, 10.
Et genanvendeligt, ikke-invasivt | Genanvendeligt, ikke- Genanvendeligt invasivt Et genanvendeligt, ikke-invasivt | Et genanvendeligt, ikke-
medicinsk udstyr, hvis invasivt medicinsk udstyr, |medicinsk udstyr, der ikke medicinsk udstyr, der ikke invasivt medicinsk
midlertidige anvendelse bestar |der ikke anvendes sammen [anvendes sammen med et aktivt [anvendes sammen med et aktivt udstyr, der ikke
af at gennemskaere medicinske |med et aktivt medicinsk medicinsk udstyr, og som medicinsk udstyr, og som anvendes i forbindelse
< |produkter eller modellering af  |udstyr, og som midlertidigt |midlertidigt anvendes til at anvendes til opbevaring, med aktivt medicinsk
-‘% veev. anvendes til at holde sprede, klemme, treekke veek, deponering og/eller udstyr, og som
£ og/eller gribe fat i gribe fat, treekke ud, udvide veaev |fremlaeggelse af vaev, veesker, midlertidigt anvendes til
_E medicinske produkter, fx. eller medicinske produkter og til [andre medicinske produkter eller |diagnostiske og
= afdaekninger og slanger, diagnostiske formal. medicinske hjeelpematerialer markeringsformal.
°E eller til at holde fast i intakt under korrekte hospitalsforhold,
5 hud. eller som anvendes som tilbehar
w eller til hjeelp (hammere,
skruetraekkere,
indstiksinstrumenter) sammen
med et eller flere specificerede
medicinske anordninger.
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