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1.19.9 For ytterligare information och hjalp, vanligen kontakta 0ss:.........cccceeeeunneenn. 12

1 Instruktioner for anvandning

1.1 Symboler fér bruksanvisning och férpackning/etikett

Symbol Forklaring Symbol Forklaring
Folj anvisningarna for .
EE] anvandning d Tillverkare
C € CE-markning LOT Batchbeteckning
A Lystring! Produkten levereras osteril

1.2 Viktig anmarkning

Las noga igenom denna bruksanvisning fore varje anvandningstillfalle och
Hall dem lattillgangliga for anvandaren eller motsvarande
specialiserad personal.

L3ds noga igenom de varningar som ar markerade med denna symbol.
Felaktig anvandning av produkterna kan leda till allvarliga skador pa anvandaren.
patienter, anvandaren eller tredje part.

1.3 Tillampningsomrade

Instrumenten far endast anvdndas for avsett andamal inom de medicinska specialiteterna av
[ampligt utbildad och kvalificerad personal. Den behandlande lakaren eller anvandaren ar
ansvarig for valet av instrument for specifika tillampningar eller kirurgisk anvandning,
[amplig utbildning och information samt tillracklig erfarenhet av att hantera instrumenten.

14

Forsiktighetsatgarder och varningar

/N Lystring!

De medicintekniska produkterna levereras osterila och maste rengoras, desinficeras
och steriliseras fore forsta anvandning!

Fore varje anvandningstillfdlle maste instrumenten kontrolleras med avseende pa
brott, sprickor, bojningar, skador och funktionalitet. Arbetsomradets slut och alla
rorliga delar maste kontrolleras sarskilt noggrant. Slitna, korroderade, deformerade,
porosa eller pa annat satt skadade produkter maste kasseras.

Defekta produkter far inte anvdandas och maste ha genomgatt hela
rekonditioneringsprocessen innan de returneras!

Ta bort alla skyddshéljen och skyddsfilmer fére forsta anvandning eller forberedelse!
Den sakra kombinationen av produkterna med varandra eller av produkterna med
implantat maste kontrolleras av anvandaren fore klinisk anvandning!
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e Undvik att kasta eller tappa instrument pa ett olampligt satt!

e For att undvika kontaktkorrosion maste instrument med skadad yta omedelbart
kasseras!

e Om produkterna anvands pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller HIV-
infektion fransager vi oss allt ansvar for ateranvandning!

1.5 /N Avsedd anvandning

De produkter som ingdr har ar instrument som ar avsedda for skarning, separering,
skrapning, matning, manipulation, greppning, blockering, sugning och skoljning vid
o0gonoperationer. Produkterna som ingar har tillhor standardinstrumenteringen.

1.5.1 Indikation

Kirurgiska 6goninstrument som anvands for att skara, skrapa, dela, separera, manipulera,
greppa och lasa vavnad under 6gonoperationer, samt instrument for matning, sugning och
skoljning av iris.

Instrument med matfunktion kan anvandas for att ta vissa matt eller stalla in ett varde.

1.5.2 Kontraindikation
Inga kontraindikationer ar kanda i dagslaget
1.5.3 Patientgrupp

Det finns ingen begransning har
Vilken typ av behandling som ska anvdandas maste avgoras i varje enskilt fall av kirurgen i
samarbete med internmedicinaren och narkoslakaren.

1.6 Avldsningsnoggrannhet for instrument med matfunktion

For de instrumentgrupper med matfunktion som anges har anges skalorna med féljande
avlasningsnoggrannhet:

e Diamantkniv pm
e Ogoncirkel mm
e Mat-/markeringsspatel mm
e Jameson matinstrument mm
e Skala mm/tum
e Incisionsmarkor mm
e Incisionskontrollmatare mm
e Markor mm
e Skleralmarkor mm
1.7 Sterilitet

Leveransvillkor

De medicintekniska produkterna levereras i osterilt skick och maste férberedas och
steriliseras av anvandaren i enlighet med foljande anvisningar fore den foérsta och varje
efterfoljande anvandning.
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1.8 Forvaring

Efter steriliseringen ska instrumenten forvaras i den sterila forpackningen - om méjligt - i ett
slutet skap som ar skyddat mot damm, fukt och temperaturvaxlingar.

1.9 Ateranvindbarhet

PMS-instrument kan reprocessas upp till 500 ganger och darmed ateranvandas, forutsatt att
de dr oskadade och inte kontaminerade.

1.10 Service, reparation och returtransport

/\ Service och reparation

Utfor inte sjalv nagra reparationer eller andringar pa produkten. Endast auktoriserad
personal fran tillverkaren ar ansvarig och avsedd for detta. Om du har nagra klagomal,
ansprak eller kommentarer angaende vara produkter, vanligen kontakta oss.

AN Returtransport

Medicintekniska produkter som ar defekta eller inte uppfyller kraven maste ha genomgatt
hela upparbetningsprocessen innan de returneras for reparation/service. Dessutom maste
de medicintekniska produkterna vara markta med "hygieniskt saker" eller "ej
dekontaminerad".

1.11 Avfallshantering

Om instrumenten inte langre kan repareras ska de kasseras i enlighet med sjukhusets
normala rutiner.

1.12 Garanti

Produkterna ér tillverkade av hogkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll fore
leverans. Om det dnda skulle uppsta material- eller tillverkningsfel ber vi dig kontakta var
serviceavdelning (telefon: +49 (0) 7461 13131, e-post info@pms-tuttlingen.de). Vi kan dock
inte garantera att instrumenten ar lampliga for respektive procedur. Detta maste avgoras av
anvandaren.

1.13 Ansvarsfordelning

PMS GmbH, som ar distributor av dessa produkter, tar inget ansvar for oavsiktliga skador
eller foljdskador som orsakats av felaktig anvandning och hantering, i synnerhet om
bruksanvisningen inte har foljts eller om felaktig skotsel eller underhall inte har utforts.

1.14 Garantiforklaring

PMS Préizisions Medizinische Spezialitéiten GmbH ansvarar endast for att varje enskild
produkt har tillverkats, kontrollerats och férpackats med stérsta mojliga omsorg. Eftersom
PMS inte har nagot inflytande 6ver eller kontroll 6ver indikationer och/eller tillampningar,
kan PMS inte hallas ansvarigt for komplikationer eller misslyckad tillampning. PMS enskilda
produkter och uppsattningar ar kompatibla med varandra. Anvandaren ombeds dock att
kontrollera att produkterna ar kompatibla med varandra fére anvandning. Detta géller i
synnerhet om anvandaren anvdander PMS-produkter tillsammans med produkter fran andra
tillverkare. Anstallda hos PMS ar inte behoriga att andra de ovannamnda villkoren eller att
utdka ansvaret eller att inga ytterligare produktrelaterade skyldigheter.
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1.15 Anmalan av allvarliga handelser

Alla allvarliga handelser som intraffat i samband med denna produkt ska anmalas till
tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar bosatt.

1.16 Reprocessing (rengoring, desinfektion och sterilisering)
1.16.1 /\ Allmén information

Instrumenten maste rengoras, desinficeras, steriliseras och funktionskontrolleras fére varje
anvandning; detta galler i synnerhet vid forsta anvandningen efter forlossningen, eftersom
PMS-instrument i allmanhet levereras osterila.

Som en del av ditt ansvar for instrumentens sterilitet under anvandning ska du alltid se till
att endast tillrackligt enhets- och produktspecifika validerade procedurer anvands for
rengoring/desinfektion och sterilisering, att de enheter som anvands (desinfektionsapparat,
sterilisator) regelbundet underhalls och kontrolleras och att de validerade parametrarna foljs
for varje cykel.

Foljande riktlinjer bor foljas:
e Rekommendation fran AK "Kvalitet” (70) Reprocessing av oftalmologiska
medicintekniska produkter [AK-Q-70 3-2011]
och
e Hygienkrav for reprocessing av medicintekniska produkter Rekommendation fran
kommissionen for sjukhushygien och infektionsprevention (KRINKO) vid Robert Koch-
institutet (RKI) och det federala institutet for Iakemedel och medicintekniska
produkter (BfArM) [Bundesgesundheitsblatt 2012 - 55:1244-1310]

Observera ocksa de lagbestammelser som géller i ditt land och de hygienforeskrifter som
galler pa lakarmottagningen eller sjukhuset. Detta galler sarskilt de olika kraven pa effektiv
inaktivering av prioner.

Instrumentens arbetsandar (skareggar, spetsar etc.) ar mycket kansliga for mekanisk
kontakt, varfér manipulation maste undvikas till varje pris, sarskilt under rengéring och
forvaring. Detta sker nar instrumenten rér vid varandra eller kommer i kontakt med andra
harda material.

117 A Varningar

-Det kommunala vatten som ska anvandas maste vara av dricksvattenkvalitet.
-VE  Vattnet ska vara bakteriefritt (<100 CFU/mIl) och ha en elektr. ledningsférmaga

<10 uS/cm har.

-Avlagsna produkterna fore rengoring, om mojligt.

-Atermontera isirtagna produkter fore sterilisering.

Ingen anvandning av kloridhaltiga rengoringsmedel for att undvika angrepp pa
det passiva skiktet
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1.18 /N Plats fér anvindning

Grov nedsmutsning, rester av t.ex. blodstillande medel, huddesinfektionsmedel och
smorjmedel samt fratande lakemedel bor avlagsnas,

avlagsnas, om mojligt, innan instrumenten placeras.

| mojligaste man bor torr hantering (fuktad, slutet system) foredras. Rester maste férhindras
fran att torka!

Langa vantetider fore upparbetning, t.ex. over natten eller under helgen, bér undvikas for
bada typerna av avfallshantering (<6 timmar).

1.19 Rengoring och desinfektion
Effektiv rengoring och desinfektion ar en viktig forutsattning for effektiv sterilisering.
1.19.1 Grunderna

| princip ska alla sterila instrument som anvands rekonditioneras maskinellt. Pa grund av sin
konstruktion kan dock inte alla instrument upparbetas maskinellt utan manuell férrengoring,
eftersom resterande smuts kvarstar, sarskilt i omraden som inte ar synliga, dvs. fogar,
rorschakt och sprickor. Férbehandling rekommenderas i bada fallen.

1.19.2 Férbehandling

Ta bort ytlig nedsmutsning med en engangsduk/ pappershandduk. Omedelbart efter
anvandning (inom max. 2 h) maste grov nedsmutsning avlagsnas fran instrumenten. Anvand
rinnande kranvatten (dricksvattenkvalitet <40°C) eller en rengoéringsldsning;
rengoringsmedlet ska vara kompatibelt med instrumenten.

Om instrumenten kan tas isar ska de tas isar fore upparbetning. Se till att saxar, klammor,
nalhallare och andra tangliknande konstruktioner dr 6ppna under rengoring/sterilisering.

1.19.3 Manuell férrengéring (alltid fére manuell och automatisk rengéring)

(nu(lua(ma[nu{lm(lm[lwmum( ‘) ‘2;__:%
Y= > o — en on A "

1. VR-produkter (vitreoretinala produkter)
Forrengoring med skoljningstillsats

e Efter anvandning, skjut pa skoljtillsatsen pa arbetsanden.

e Skolj arbetsytan minst 2-3 ganger med 10 ml avjoniserat vatten (<40°C).

e Skolj sedan slutet av arbetet 2-3 ganger med 10 ml 100% isopropylalkohol for att ta
bort vattenresterna.

e Avlagsna alkoholresterna 1-2 ganger med en luftspruta.
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2. Skolj produkterna under kallt kranvatten (dricksvattenkvalitet <40°C) tills all synlig smuts
har avlagsnats. Envis smuts bor avlagsnas med en mjuk borste. Kaviteter och lumen maste
skodljas intensivt (>60 sek) med kallt stadsvatten (dricksvattenkvalitet <40°C) med hjalp av en
tryckvattenpistol (eller liknande).

A) Manuell rengoring/desinfektion
For instrument i grupp 1 med enkel design (kritisk A) enligt RKI:s riktlinjer racker det med
manuell rengéring och desinfektion enligt nedanstaende lista.

e Efter anvandning ska instrumenten omedelbart rengdéras med en mjuk trasa, svamp
och l[ampliga mjuka borstar i en rengoéringsldsning.

e Den rengoringslosning som anvands maste vara lamplig for rengoéring av stal, titan,
aluminium och plastmaterial.

e Observera koncentrationen och kontakttiden for rengéringslosningen enligt
tillverkarens anvisningar; rengéringsmedlet ska vara en icke-skummande |6sning.

e Ta bort instrumenten fran rengoringslésningen med hjalp av engangshandskar. Skolj
kanaler och halrum noggrant med kranvatten (dricksvattenkvalitet <40°C) eller vat
anga.

e Efter skoljning med klart, rinnande stadsvatten (dricksvattenkvalitet <40°C), torka val.

Manuell rengoring/desinfektion ar ett effektivt komplement till automatiserad reprocessing.
Trots detta rekommenderas automatiserad rengoéring och desinfektion pa grund av dess
betydligt battre effektivitet och reproducerbarhet.

A-1) Manuell rengoringsprocess

e BIotlagg produkterna i ett alkaliskt rengoringsmedel (0,5% neodisher® MediClean
forte) i ett ultraljudsbad med en ultraljudstid pa 10 minuter och en frekvens pa 35
kHz vid <40°C. Instruktionerna fran tillverkaren av rengéringsmedlet maste foljas

e Rengor produkterna helt och hallet med en mjuk borste. Spola hadlrum och eventuella
lumen intensivt (>30 sek) med stadsvatten (dricksvattenkvalitet <40°C) med hjalp av
en vattenpistol under tryck (eller liknande)

e Skolj produkterna under rinnande stadsvatten (dricksvattenkvalitet <40°C) for att
avlagsna rengoéringsmedlet (>15 sek).

A-2) Manuell desinfektion

e Sdnk ned produkterna i ett RKI- eller VAH-listat desinfektionsmedel i ett
ultraljudsbad. Anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet maste féljas.
Det maste sakerstéllas att desinfektionsmedlet verkligen nar alla delar av produkten.
Nar det galler haligheter, lumen, luckor och slitsar skoljs dessa omraden noggrant
med desinfektionsmedlet med hjalp av en spruta och en fin kanyl (3 x 10 ml)

e Processen valideras med féljande desinfektionsmedel: 1% Bomix Plus, 15 minuter.

e Skolj produkterna (fullstandig skoljning av insida, utsida och halrum) i avmineraliserat
vatten (<40°C) >15 sek.
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A-3) Manuell torkning

Manuell torkning med en luddfri engangsduk. For att i stort sett undvika
vattenrester i halrummen rekommenderar vi att dessa  bldses ut med steril, oljefri
tryckluft.

B) Automatisk rengoring/desinfektion
Detta maste beaktas vid val av desinfektionsrengéringsanordning (WD),
e att desinfektorn har testats for effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-godkdnnande eller
CE-markning i enlighet med DIN EN ISO 15883),
e om mojligt anvands ett testat program for termisk desinfektion (minst 10 min. vid 93
°C eller AO-varde > 3000),
e att det program som anvands ar lampligt for instrumenten och innehaller tillrackligt
manga skoljcykler,
e att endast sterilt eller bakteriefritt (max. 10 bakterier/10 ml) och endotoxinfattigt
(max. 0,25 endotoxinenheter/ml) vatten anvands for skéljning,
e att luften som anvands for torkning ar filtrerad, och
e att desinfektionsapparaten regelbundet underhalls och kontrolleras.

Detta maste beaktas vid val av rengéringsmedelssystem,

e attdeiallmanhet ar lampliga for rengdring av instrument tillverkade av stal,
aluminiumlegeringar, titan och plastmaterial,

e att - om termisk desinfektion inte anvands - ett lampligt desinfektionsmedel med
testad effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-godkédnnande eller CE-markning) ocksa
anvands och att detta ar kompatibelt med det rengéringsmedel som anvands,

e att de kemikalier som anvands ar kompatibla med instrumenten

De koncentrationer som anges av tillverkaren av rengoéringsmedlet och, om tillampligt,
desinfektionsmedlet maste foljas strikt.

Forfarande:

1. Placera instrumenten i desinfektionsapparaten. Se till att instrumenten inte vidror
varandra.

2. Stang maskinen, valj och starta programmet.

3. Oppna desinfektorn, ta bort instrumenten med desinficerade hiander eller farska
engangshandskar.

4. torka kanaler och halrum med tryckluft; torka vid behov instrumentet med en luddfri trasa
5 Kontrollera och packa instrumenten sa snart som mojligt efter avlagsnandet; om
nodvandigt efter ytterligare eftertorkning pa en ren plats.
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B-1) Automatisk rengoringsprocess (WD enligt EN ISO 15883-1,-2;): (efter manuell
forrengoring)

e 1 min. forrengoring med kallt stadsvatten (dricksvattenkvalitet <40°C)

e Avledning av vatten

e 3 min. forrengoring med kallt stadsvatten (dricksvattenkvalitet <40°C)

e Avledning av vatten

e 5 min. rengoring vid 55°C + 5°C med 0,5% alkaliskt rengéringsmedel (neodisher®
MediClean forte)

e Avledning av vatten

e 3 min Neutralisering (neodisher® Z, 0,1%) med varmt stadsvatten
(dricksvattenkvalitet >40°C)

e Avledning av vatten
e 2 min. skdljning med avmineraliserat vatten (>40°C)
e Avledning av vatten
De sarskilda anvisningarna fran tillverkaren av rengéringsmaskinen maste foljas

B-2) Automatisk desinfektion (diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1,-2;)

Automatisk termisk desinfektion i diskdesinfektor, med beaktande av de nationella
kraven for AO-vardet; t.ex. AO-varde 3000;

>5 minuter vid 92°C+2°C med avjoniserat vatten

B-3) Automatisk torkning

Automatisk torkning enligt  diskdesinfektorns automatiska torkprocess 30
minuter vid 60°C+5°C (programparametrar) Vid behov efterféljande manuell  torkning
med luddfri trasa och utblasning av lumen med steril, oljefri tryckluft.

1.19.4 Kontroll

Efter rengoring eller reng6ring/desinfektion ska instrumenten kontrolleras med avseende pa
korrosion, skadade ytor, flisor och nedsmutsning samt korrekt funktion. Efter rengoring far
inga fororeningar, inkrustationer, avlagringar eller beldggningar vara synliga med normal
eller korrigerad syn vid 10x forstoring. Instrument som fortfarande dr smutsiga maste
rengoras och desinficeras igen.

Inspektera synligt skadade instrument med sprickor i ytan, pa forslutningen, bucklor eller
hack pa skdreggarna. Skicka skadade instrument till tillverkaren for reparation. Instrumenten
maste rengéras, desinficeras och/eller steriliseras innan de skickas.

1.19.5 Underhall

Om mojligt bor instrumentoljor inte anvandas. Om anvandning anda ar onskvard (t.ex. led-,
skruv- och glidkonstruktioner) maste dessa instrument fore sterilisering behandlas med en
speciell fysiologiskt sdker kirurgisk olja (paraffinolja) pa svaratkomliga och dolda ytor, som ar
godkand for angsterilisering - med hansyn till den maximala steriliseringstemperatur som
anvands - och som har testats med avseende pa biokompatibilitet. Paraffinoljan maste
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overensstamma med tillamplig farmakopé och vara fysiologiskt saker i enlighet med "Tysk
farmakopé" eller "Europeisk farmakopé (Ph. Eur.)" eller "United States Pharmacopeia (USP)".

1.19.6 Forpackning

Instrumenten ska forpackas i en lamplig behallare eller [amplig steriliseringsforpackning i
enlighet med DIN EN ISO 11607 eller DIN EN 868 fore sterilisering. | praktiken kallas féljande
forpackningar for sterila barridarsystem (SBS):

e Pasar och rér som forsluts genom forsegling
e Forseglade, ateranvandbara behallare (ateranvdandbara behallare)
e Vikta steriliseringsservetter (inplastning)

Steriliseringsférpackningen ar beroende av steriliseringsprocessen, transport och férvaring.
Forpackningen maste valjas sa att produkterna passar in i férpackningen, inte vidror
varandra och ar tillrackligt skyddade mot manipulering och mekanisk skada.

Den traditionellt anvanda instrumentbrickan eller silen for godtycklig forvaring ar definitivt
inte lamplig for mikrokirurgiska instrument och oftalmiska instrument. Den idealiska
behallaren maste vara tillverkad av metallvdnliga material och vara uppdelad eller férsedd
med silikoninsatser (mattor, plattor, ryggstod) pa ett sadant satt att de kansliga
instrumenten inte ror vid varandra och de kansliga arbetsandarna inte kommer i kontakt
med varandra.

1.19.7 Sterilisering

Angsterilisering ar ocksa effektivt fér instrument som &r relativt svaratkomliga, anvander
inga farliga amnen och ar toxikologiskt sakert. Vi rekommenderar foljande
steriliseringsprocedur for sterilisering av instrument.

Angsterilisering
Sterilisering av produkterna med hjalp av den fraktionerade pre-vakuumprocessen (i
enlighet med DIN EN ISO 17665-1), med beaktande av respektive nationella krav.
Sterilisering av medicintekniska produkter maste utféras i lamplig steriliseringsforpackning
och har validerats med dubbelférpackad Steriking®-film.
Steriliseringen skall utféras med hjalp av en fraktionerad forvakuumprocess med féljande
parametrar:

e 134°C/273,2°F,

e >5 minuters halltid,

e 3 forvakuumcykler

e Torkning i vakuum under minst 20 minuter

e Kontrollera att den sterila forpackningen ar hel efter steriliseringen

e Kontrollera regelbundet sterilisatorer med bioindicator

Anvand en steriliseringsindikator pa forpackningen och anteckna steriliserings- och
utgangsdatum pa den. En extra sdkerhetsforsegling skyddar mot obehorigt avldgsnande och
garanterar sterilitet fram till anvandningstillfallet.
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Autoklavtillverkarens bruksanvisning och rekommenderade riktlinjer for maximal belastning
av steriliseringsmaterial maste foljas. Autoklaven maste installeras, underhallas, valideras
och kalibreras i enlighet med foreskrifterna.

Anvand inte varmlufts-, stralnings- eller plasmasterilisatorer for sterilisering av instrument i
anodiserat aluminium och titan, eftersom de belagda ytorna da forstors eller eroderas och
kan se fula ut.

/N Ledtrad

Upparbetaren ar ensam ansvarig for att sakerstalla att den upparbetning som faktiskt utfors
med den utrustning, det material och den personal som anvands i
upparbetningsanldaggningen uppnar de resultat som kravs enligt lag. Detta krdaver normalt
validering och rutinmassig dvervakning av processen.

1.19.8 Litteratur

"Instrumentreprocessing done right" AKI (arbetsgrupp for instrumentreprocessing)
"Hygienkrav for reprocessing av medicintekniska produkter" RKI (Robert Koch Institute)

1.19.9 For ytterligare information och hjdlp, véinligen kontakta oss:

wl

Tillverkarens och serviceféretagets adress
Precision Medical Specialities GmbH
Kreuzstrasse 5

78532 Tuttlingen

Tyskland

Telefon: +49 (0) 7461 13131
Fax: +49 (0) 7461 76698

E-post: info@pms-tuttlingen.de
http:/www.pms-tuttlingen.de

c € 0483

Datum for utfardande: 02.07.2026
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