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RENGYRINGS- OG STERILISERINGINSTRUKTIONER FOR GENANVENDELIGE
INSTRUMENTER

Produkter:
OPERACE genanvendelige instrumenter.

Begransninger i forbindelse med oparbejdning

Instrumenternes levetid er ikke ubegraenset. Det maksimale antal behandlingscykler kan ikke
bestemmes pa forhand. Instrumenternes levetid afgares normalt af slid og skader ifm. den pateenkte
kirurgiske brug og ikke pga. oparbejdning. Instrumenterne bgr undersgges omhyggeligt far hver brug,
for at sikre, at de er fuldt funktionelle.

Brugssted
Fjern overskydende snavs med klud/papir serviet.

Transport til oparbejdningsomrade
De genanvendelige instrumenter bar renggres og desinficeres hurtigst muligt efter brug.

Forberedelse til rengoring
Afmontering af de enkelte instrumenter er ikke muligt.

Rengering / desinfektion
Da automatiserede metoder kan standardiseres, bar de foretraekkes frem for manuelle metoder.

Automatiseret rengering / desinfektion

| tilfaelde af at staerkt forurenet medicinsk udstyr underkastes en automatisk renggringsproces,
anbefales en forudgaende renggring svarende til den manuelle renggringsmetode sammen med et
ultralydsbad.

Pakreevet udstyr:
Vaske-desinfektionsapparater (WDs) i overensstemmelse med ISO 15883, rensende renggringsmidler
Procedure:

WD producenternes betjeningsvejledninger skal overholdes. Renggringsmidler med pH-vaerdi pa
7 — 10 anbefales, dog med en maksimal pH-veaerdi pa 12. Instrumenterne skal isaettes med hullerne
nedad, saledes at renggringsmidlet kan renggre emnet korrekt.

Minimums cyklus-parametre:

For-skyl i minimum 3 min. med koldt postevand

For-vask i minimum 2 minutter ved <40 ° C. Tilfgj vaskemiddel

Vask i minimum 5 minutter ved 55° C med vaskemiddel

For-skyl i minimum 1 minut med postevand ved > 40 °C

Skyl i minimum 1 minut med demineraliseret, koldt vand

Termisk desinfektion med demineraliseret vand i mindst 5 minutter ved > 90 °C

Ter i mindst 40 minutter ved > 90 °C. Om ngdvendigt fortseettes tarring af kanyleringerne med
steril-filtreret trykluft

Nooabkwd =

Ved teamning kontrolleres det, at instrumenterne er fuldstaendig rengjorte for synligt snavs. Om
ngdvendigt gentages cyklussen eller der bruges manuel renggaring.

Manuel renggring
Pakraevet udstyr:

Ultralydsrenser, renggringsmiddel til manuel renggring/desinfektion og egnet til ultralydsbehandling,
passende blade bgrster.

Procedure:

Til manuel rengaring; komponenterne placeres i en oplgsning af kombineret vaske-
/desinfektionsmiddel med en dokumenteret desinficerende behandling. Oplgsningerne skal forberedes
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ifelge producentens anvisninger (koncentration, temperatur, kontakttid). Vaske- og desinfektionsmidler
med en pH pa 7-10 anbefales, dog med en maksimal pH pa 12.

Forudgaende renggring

1. Skyl en snavset enhed under rindende, koldt postevand i minimum to minutter. Brug en blgd
bgrste til at hjeelpe med at fierne storstedelen af snavs og mindre stykker.

Manuel rengaring

2. Seetenhedeniblgd i et enzymatisk renggringsmiddel eller rengerende oplgsning i mindst 10
minutter. Fglg producenten af det enzymatiske renggringsmiddel eller renggrende oplgsnings
anvisninger mht. korrekt eksponeringstid, temperatur, vandkvalitet og koncentration.

3. Renggr enheden manuelt til der ikke laengere kan ses nogen rester pa overfladen. Brug en
blad begrste til at fierne snavs og mindre stykker. Hvis det er relevant, sa aktiver enhedens led
og andre bevaegelige funktioner, for at eksponere alle omrader for renggringsmidlet.

4. Forbered et ultralydsbad med et frisk renggringsmiddel, som enten et enzymatisk
renggringsmiddel eller en rengarende oplgsning iht. producentens instruktioner om
koncentration og temperatur.

5. Renggr instrumenterne med ultralyd i mindst 10 minutter, med en minimumsfrekvens pa 30
kHz.

6. Inspicer enheden visuelt. Gentag trin 2-5, indtil der ikke lzengere er nogen synlige residualer
pa enheden.

Manuel desinfektion:

7. Seetenhedeniblgd i et enzymatisk renggringsmiddel / desinfektionsoplgsning i mindst 15
minutter. Fglg producentens brugsanvisninger mht. korrekt eksponeringstid, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.

8. Skyl enheden grundigt i renset vand i mindst to minutter. Sgrg for at "blinde" abninger fyldes
og temmes gentagne gange.

9. Toar instrumenterne. Fortsaet om ngdvendigt med at tgrre kanyleringerne med steril-filtreret
trykluft.

Inspektion
Renlighed:

Efter hver renggrings-/desinfektionsproces skal produkterne vaere fri for synlige rester og andre
forurenende stoffer. Produkterne, og iseer kanyleringerne pa koblingerne, bgr kontrolleres omhyggeligt
for eventuelle rester. Hvis det er ngdvendigt, ber den renggrende oparbejdningsproces gentages,
indtil produktet er visuelt rent.

Funktion:

Far hver brug bar de kirurgiske instrumenter kontrolleres for brud, revner, bgjninger, korrosion og
korrekt funktion. P& koblinger, skal det veere muligt at flytte gliderringen forsigtigt frem og tilbage.

Pakning og markning
Pak produkterne sa hurtigt som muligt efter oparbejdningen i en sterilisationspose jfr. ISO 11607 eller i
en tilsvarende beholder, og meaerk emballagen i overensstemmelse hermed.

Sterilisering
Sterilisering skal foretages i validerede, korrekt vedligeholdte dampsterilisatorer jfr. ISO 17665.
Vi anbefaler fglgende dampsterilisationsparametre1.

— Vakuumautoklave, med prae-vakuum faser

— Minimum 3 minutters behandlingstid ved 134 °C eller
minimum 5 minutters behandlingstid ved 132 °C

—  Tarretid minimum 20 minutter*

1Behandlingstiden kan udvides til 18 minutter for at vaere i overensstemmelse med henstillingen fra
Verdenssundhedsorganisationen (WHO), nar der er bekymring vedrgrende TSE/CJD-forurening. PB
Swiss Tools medicinske udstyr kan holde til sddanne sterilisationscyklusser.
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* Tarretider spaender generelt fra 20 til 60 minutter pa grund af forskellige emballagematerialer og
sterilisatorens ydeevne.

Opbevaring
Instrumenterne bar opbevares i et rent, tart miljg, beskyttet mod direkte sollys, skadedyr/insekter,
ekstreme temperaturer og luftfugtighed.

Oplysninger om valideringen af behandlingen
Folgende materiale og maskiner blev brugt under valideringen:

Renggringsmidler: Til manuel og automatiseret rengering: neodisher® MediClean forte
Til desinfektion: neodisher® Septo Fin
Vaske-desinfektionsenhed MIELE PG 8535

REF 80290 side3/3 Ver A/2015-10
© PB Swiss Tools



