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LAS INNAN ATERANVANDNING OCH FORVAR PA EN SAKER PLATS

PRODUKTER

Dessa bruksanvisningar géller for RUDOLF Medicals steriliseringsbehallarsystem och tillhérande
tilloehor.

Du har fatt en hogkvalitativ produkt vars korrekta hantering och anvandning beskrivs nedan.

RUDOLF Medicals steriliseringsbehallarsystem levereras i icke-sterilt skick och maste
rengoras och desinficeras fore forsta anvandningen och omedelbart efter varje anvandning.
Skyddskapor och transportférpackningar maste avlagsnas i férvag.

AVSEDD ANVANDNING

RUDOLF Medicals behallarsystem &r avsedda for sterilisering, forpackning, transport och
férvaring av sterila produkter samt for hantering av kontaminerade sterila produkter. Behallarna
ar uteslutande konstruerade och testade for angsterilisering, sarskilt for fraktionerad
vakuumesterilisering.

Filter for RUDOLF Medicals behallarsystem ar avsedda att fungera som en mikrobiell barriar vid
angsterilisering. Tva typer av filter anvands: pappersfilter med processindikator fér engangsbruk
(engangsprodukt) eller PTFE-filter for flergangsbruk (ateranvéandbara).

Indikatoretiketter med processindikatorer anvands for att dokumentera produktionsrelevant
information for RUDOLF Medicals behallarsystem.  Processindikatorerna  visar
steriliseringsstatus. Dessa ar produkter fér engangsbruk (engangsprodukter).
Sakerhetsforseglingar (plast, engangsprodukt) for RUDOLF Medicals behallarsystem anvands for
att synliggéra obehdrig 6ppning.

Patientpopulation: Det finns inga begransningar avseende patientpopulationen. Det kan
Overlatas till den medicinska personalens beddémning och erfarenhet att avgéra om nyttan
uppvager risken i den aktuella populationen.

Endast for professionellt bruk: Instrumenten ar endast avsedda for anvandning av
professionella anvandare (kirurger, operationssjukskoterskor, tekniker for ateranvandning av
medicintekniska produkter).

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Steriliseringsbehéllarna far endast anvandas for angsterilisering. Andra steriliseringsmetoder
far inte anvandas.

- For gravitationsmetoden ska endast steriliseringsbehallare med lock och perforering i botten
anvandas.

- Steriliseringsbehéllare utan lock och perforering i botten (utan filtersystem) som ska anvandas
for hantering av medicintekniska produkter far endast anvandas for transport av
medicintekniska produkter och far inte steriliseras nar de ar stdngda. Pa grund av tryck/vakuum
i sterilisatorn kan de deformeras och darmed bli oanvandbara.

- Se till att de steriliserade produkterna inte kontamineras nar steriliseringsbehallaren 6ppnas.

- Undvik skador pa steriliseringsbehallarna och deras tillbehér genom felaktig hantering.

- Anvand och kombinera endast originaldelar fran RUDOLF Medical, sdsom lock, bottnar,
packningar, filter, filterhallare samt sakerhetsforseglingar, och se till att storlekarna passar ihop.
Detta ar det enda sattet att sdkerstalla steriliseringsbehallarens funktionalitet och sakerhet. |
annat fall accepterar RUDOLF Medical inga garanti- eller reklamationsansprak.



Det finns en infektionsrisk vid anvandning av slitna steriliseringsbehallare (t.ex. sddana med
skadade packningar). En ordentlig visuell och funktionell inspektion fore varje anvandning,
utférd av utbildad personal, minskar sannolikheten for att en skadad produkt anvands till endast
en minimal restrisk. Forfarandet for inspektionen beskrivs i dessa bruksanvisningar och ingar i
standardrutinen i den dagliga kliniska verksamheten.

Om steriliseringsbehallaren kommer i kontakt med instrument som har anvants pa patienter
med obotliga infektioner sdsom CJD (Creutzfeldt-Jakobs sjukdom), hepatit, HIV, mdjliga
varianter av dessa infektioner eller missténkta infektioner, maste géllande nationella
bestammelser om avfallshantering och ateranvandning av medicintekniska produkter
tillampas.

Otillracklig ateranvandning kan ocksa medféra en infektionsrisk.

Det steriliserade innehallet i en steriliseringsbehallare far endast anvandas for ett enda ingrepp
och maste darefter ateranvandas.

Automatiserad rengéring/desinfektion bor foredras framfér manuell rengdring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och darmed valideras.

MATERIAL OCH TEKNISK BESKRIVNING

Steriliseringsbehallarna ar tillverkade av anodiserade aluminiumlegeringar och rostfritt stal i
enlighet med standarderna DIN EN 868-8, DIN 58952-2 och DIN 58952-3.
Steriliseringsbehallarna har testats i enlighet med standarden EN 1SO 868-8, bilaga D, och ar
konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att steriliseringsbehallare i olika storlekar kan
staplas pa varandra.

Steriliseringsbehallarsystemen bestar av steriliseringsbehallare (botten och lock), filtersystem,
vid behov, korgar och tillbehor (t.ex. silikonmattor, identifieringsetiketter).

STERILISERINGSBEHALLARSYSTEM (utan minibehéllare)

1 = Steriliseringsbehallarens botten
2 = Steriliseringsbehallarens lock
3 = Sakerhetslock

Bild: Exempel pa steriliseringsbehallarsystem 2

Steriliseringsbehallarens botten (1)
Foljande delar pa frontpanelen ar placerade pa bada sidor om steriliseringsbehallarens botten.

Frontpanel

A = Handtag

B = Fack for indikatoretiketter

l | = B -
C = Lasanordning br*—_—b_:_ |
&) (o)
A)

D = Fack for identifieringsetiketter

Lock till steriliseringsbehallare (2) och sdkerhetslock (3)

E = Frigéringsknapp (sékerhetslock)

F = Sparr (pa bada sidor av locket)

Ta bort och sitta pa locket till steriliseringsbehallaren

1.

Vid behov kan ett sakerhetslock (3)

For att ta bort eller satta pa locket till steriliseringsbehallaren (2), eller for att Oppna eller lasa
steriliseringsbehallaren, placera steriliseringsbehallaren pa en stabil, plan yta (bord).

For att ta bort locket till steriliseringsbehallaren (2), 6ppna bada sparrarna (F) helt, lyft dem
fran steriliseringsbehallarens botten (1) och ta sedan bort dem.

For att satta pa locket (2) pa steriliseringsbehallaren, rikta forst in det helt mot
steriliseringsbehallarens botten (1), placera det ovanpa botten och las fast det med bada
sparrarna (F).

(PROSAFE-behallare) dessutom placeras pa

steriliseringsbehallarnas lock (2) i steriliseringsbehallarsystemen %2, % och 1/1 (BASIC-behallare).
Dessa skyddar mot kontaminering under forvaring eller transport av steriliseringsbehallarna.

Obs: Steriliseringsbehallarna erbjuds med fargade lock. Fargkodningen underlattar tilldelningen
till de enskilda specialiteterna och avdelningarna.



Ta bort och satta pa siakerhetslocket

1.

Ta bort sakerhetslocket (3) fran steriliseringsbehallarens lock (2) genom att trycka pa
frigéringsknappen (E).

2. Satt pa sakerhetslocket (3) med den icke-lasande kanten forst och tryck sedan fast den andra

kanten pa locket (2).

Filtersystem

G = Filterhallare med frigéringsknapp —
lamplig fér pappers- och PTFE-filter

H = Filter: engangsfilter av papper eller
PTFE-filter (ateranvandbart)

Viktigt: Anvand alltid endast en filtertyp
(pappersfilter eller PTFE-filter) at gangen
per steriliseringsbehallare och endast ett
filter per filterhallare.

Bild: Lock till steriliseringsbehallare for
system %2

I locket till steriliseringsbehallaren (2) och/eller i botten (1) sitter filterhallaren (G) ovanfér/under
perforeringarna. Innan steriliseringsprocessen pabdrjas maste ett engangspapperfilter eller ett
PTFE-filter placeras i denna filterhallare:

1.
2.
3.

Lossa laset pa filterhallaren (G) med hjélp av knappen som visas i figuren ovan.

Sétt tillbaka filterhallaren efter att filtret har satts in.

Las fast filterhallaren genom att trycka in den fran mitten. Du hor ett klick nar filterhallaren
lases pa plats.

Se till att filterhallaren ar ordentligt last pa plats.

MINI-BEHALLARSYSTEM

1 = Steriliseringsbehéllarens botten
2 = Steriliseringsbehallarens lock
A = Sparr (pa bada sidor av locket)

B = Fack for indikatoretiketter och
identifieringsetiketter

C = Lasanordning

Mini-behallarens botten (1)

Steriliseringsbehallarens botten har en lasanordning (C) pa bada sidor och, beroende pa
utformning, en perforering for ett filter.

Lock till minibehallare (2)

Steriliseringsbehallarens lock har en sparr (A) pa bada sidor, slitsar for indikator- och
identifieringsetiketter (B) samt, beroende pa utformning, en perforering for ett filter.




Ta bort och sétta pa locket till steriliseringsbehallaren

1. For att ta bort eller satta pa locket till steriliseringsbehallaren (2), eller fér att dppna eller lasa
steriliseringsbehallaren, placera steriliseringsbehallaren pa en stabil, plan yta (bord).

2. For att ta bort locket till steriliseringsbehallaren (2), 6ppna bada sparrarna (A) helt, lyft dem
fran steriliseringsbehallarens botten (1) och ta sedan bort dem.

3. For att satta pa locket (2) pa steriliseringsbehallaren, rikta forst in det helt mot
steriliseringsbehallarens botten (1), placera det ovanpa botten och las fast det med bada
sparrarna (A).

Obs: Steriliseringsbehallarna finns med fargade lock. Fargkodningen underlattar tilldelningen till
de enskilda specialiteterna och avdelningarna.

Filtersystem

D = Filterhallare — [amplig for pappersfilter
eller PTFE-filter

E = Pappersfilter for engangsbruk eller
ateranvandbart PTFE-filter

G = Lasknapp for filterhallaren

Viktigt: Anvand alltid endast en filtertyp
(pappersfilter eller PTFE-filter) at gangen
per steriliseringsbehallare och endast ett
filter per filterhallare.

Bild: Satta fast filterhallaren

Bild: Ta bort filterhallaren

| steriliseringsbehallarens lock (2) och/eller i botten (1) finns filterhallaren (G) ovanfér/under
perforeringarna. Innan steriliseringsprocessen maste ett engangspapperfilter eller ett PTFE-filter
placeras i denna filterhallare:

1. For att ta bort filterhallaren (D) och filtret, tryck pa lasknappen (G).

2. Satti ett pappersfilter eller ett PTFE-filter, skjut in filterhallaren (D) i motsvarande spar och las
fast filterhallaren.

3. Las fast filtret genom att trycka ner filterhallaren (D) fran ytterkanten mot lasknappen. Du hér
ett klick nar filterhallaren lases pa plats.

4. Se till att filterhallaren ar ordentligt Iast pa plats.

BADA STERILISERINGSKONTAINERSYSTEMEN

® Indikatoretiketter for angsterilisering

Indikatoretiketterna placeras i indikatoretikettfacket och anvands fér att dokumentera de

steriliserade féremalen:

- Den medféljande processindikatorn andrar farg under steriliseringen. Fargférandringen fran gul
till mérkbrun/svart ger efterat en visuell kontroll av om steriliseringsprocessen har slutforts.

- Indikatoretiketterna far endast anvandas fér det avsedda andamalet. Om anvisningarna inte
foljs kan resultatet bli felaktigt.

- Om indikatorfargen endast har andrats delvis eller inte helt maste steriliseringsprocessen
upprepas.

- Observera indikatoretikettens hallbarhetstid pa etiketten pa primarférpackningen.

Identifieringsetiketter

For att marka innehallet i steriliseringsbehallaren finns lampliga identifieringsetiketter med eller
utan gravyr/inskription tillgangliga. Dessa identifieringsetiketter kan séattas in i motsvarande fack.

® Pappersfilter

En kemisk indikator (processindikator) finns pa& engangspappersfiltret. Den andrar farg under

steriliseringen. Fargférandringen (morkbrun till svart) ger efterat en visuell kontroll av om

steriliseringsprocessen har slutforts:

- Pappersfiltren &r endast avsedda fér engangsbruk.

- Observera hallbarhetstiden for pappersfiltren pa etiketten pa primarférpackningen.

- Pappersfilter far inte markas eller etiketteras, eftersom detta kan aventyra den mikrobiella
barriaren.

- Nar du sétter in ett nytt filter, se till att det ar oskadat, annars kan produkternas sterilitet inte
garanteras.

- Pappersfiltren maste ha ratt storlek och placeras sa att perforeringen i steriliseringsbehallarens
lock/botten tacks helt.



PTFE-filter (ateranvandningsbart)

PTFE-filter ar avsedda for flergangsbruk (upp till 2 000 ateranvandningscykler).

PTFE-filter far inte mérkas, eftersom detta kan férsamra den mikrobiella barridren.

Datum for forsta anvandning och forvantat utgangsdatum far endast skrivas pa de avsedda
markningsfalten utanfor filtrets funktionsomrade, t.ex. med en vattenfast penna (permanent
penna), eftersom filtrets mikrobiella barridr annars kan férsamras.

Vid grov fororening pa filtret maste filtret avidgsnas och forst rengéras manuellt och darefter i
en automatiserad rengdringsprocess.

PTFE-filtret maste ha ratt storlek for att helt tdcka perforeringen i steriliseringsbehallarens
lock/botten.

® Plastforseglingar for engangsbruk

Bild: System for steriliseringsbehallare Bild: Mini-steriliseringsbehallarsystem

Click = Lasning
C = Lasanordning

Fore sterilisering ska sakerhetsforseglingarna fastas pa utsidan av bada lasen genom att de
férs in genom 6ppningen pa lasanordningarna respektive fjaderlasen (C) och sedan stangs.
Nar sparrarna falls upp bryts sdkerhetsplomberna.

Brutna sakerhetsforseglingar efter sterilisering indikerar att steriliseringsbehallaren har
Oppnats utan tillstdnd. | sddana fall maste steriliseringen upprepas, eftersom man inte kan
utesluta att steriliseringsbehallaren har manipulerats eller att innehallet har kontaminerats.

Silikonpackningar
Bade steriliseringsbehallarens lock (2) och filterhallaren innehaller packningar for att uppratthalla
en biobarriar (mikrobiellt retentionssystem) efter sterilisering.

2 = Steriliseringsbehallarens lock
G = Filterhallare
J = Silikonpackningar

Bild: Steriliseringsbehallarsystem

2 = Lock till steriliseringsbehallare
D = Filterhallare
H = Silikonpackningar

Bild: Mini-steriliseringsbehallarsystem



Anmarkningar:

- Silikonpackningarna far endast bytas ut av tillverkaren eller auktoriserad personal.

- Vid korrekt hantering och underhall tal silikonpackningarna upp till 500 steriliseringscykler. Fore
varje sterilisering maste packningarna inspekteras noggrant och bytas ut vid behov for att
sakerstalla korrekt sterilisering.

Korgar

For varje storlek pa steriliseringsbehallare finns 1ampliga korgar i rostfritt stal i olika utféranden,
héjder och, vid behov, med passande lock.

Silikonmattor

Korgarna placeras i steriliseringsbehallarna och kan dessutom forses med silikonmattor.

Hanteringsetiketter

Handteringsetiketterna i rostfritt stal kan fastas pa korgarna nar de anvanda instrumenten
returneras for ateranvandning och bidrar darmed till en optimerad logistik i
ateranvandningscykeln.

MOJLIGA KOMBINATIONER AV STERILISERINGSBEHALLARE OCH TILLBEHOR
Steriliseringsbehallarsystemen finns i olika utféranden och storlekar.

Lock och botten till steriliseringsbehallare

Lock kan endast kombineras med botten fran samma steriliseringsbehallarsystem, t.ex. locket till
steriliseringsbehallarsystem 1/1 med botten fran system 1/1.

Steriliseringsbehallare och korgar
For att valja ratt korg till en steriliseringsbehallare bor du beakta foljande punkter:

- Steriliseringsbehallarens och korgens matt

- For filterhallaren i locket maste minst 10 mm dras av fran innermattet.

- For en steriliseringsbehallare med perforering maste ytterligare minst 3 mm dras av fran
innermattet for filterhallaren i botten.

- Vid perforerade bottnar far korgen inte vila pa filterhallaren.

- Den maximala belastningen pa steriliseringsbehallaren enligt dessa bruksanvisningar maste
iakttas.

FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL KONTROLL

Efter reng6ring och desinfektion maste steriliseringsbehallaren genomga en visuell och funktionell

kontroll enligt dessa bruksanvisningar innan den anvands igen (fylls med féremal for sterilisering).

Det finns en infektionsrisk vid anvandning av slitna steriliseringsbehallare (t.ex. sddana med

skadade packningar). En korrekt visuell och funktionell kontroll fére varje anvandning, utférd av

utbildad personal, minskar risken for att en skadad produkt anvands till en minimal kvarstaende
risk:

- Alla delar ar oskadade och inte deformerade. Det far inte finnas nagra 16sa, boéjda, trasiga,
spruckna eller slitna delar.

- Ytan pa steriliseringsbehallaren och dess komponenter far inte ha nagra sprickor, brott, tecken
pa slitage, grader, skarpa kanter, missfargningar, flackar, rost eller korrosion.

- Packningarna i locket och pa filterhallarna finns pa plats och ar oskadade (utan sprickor); de
ar ocksa korrekt monterade.

- Filterhallarna och steriliseringsbehallarens lasanordningar &r funktionsdugliga och lases
hérbart.

- Det finns inga missfargningar eller skador pa ytbeldggningen pa steriliseringsbehallarens
anodiserade komponenter (botten, lock).

- Skadade steriliseringsbehallare och deras komponenter kan endast repareras av tillverkaren.
Defekta produkter maste ha genomgatt hela ateranvandningscykeln innan de returneras for
reparation eller reklamation.

- Pappers- respektive PTFE-filtret ar oskadat.

- Om ett pappersfilter har anvants har det bytts ut.

- Om ett PTFE-filter har anvants maste det bytas ut efter det maximala antalet
ateranvandningscykler (2 000 cykler).

- Sékerhetsforseglingen ar korrekt fast fore steriliseringsprocessen.

INSTRUKTIONER FOR ATERANVANDNING

- Steriliseringsbehéllare och deras komponenter maste rengdras och desinficeras enligt ett
validerat forfarande.

- Automatiserad rengdring/desinfektion bor foredras framfér manuell rengdring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och darmed valideras.

Begrinsningar

- Vid anvandning av gravitationsmetoden ska endast steriliseringsbehallare med perforerat lock
och botten anvandas.

- For sterilisering ska endast steriliseringsbehéllare anviandas som har antingen ett perforerat
lock eller en perforerad botten; badda maste vara utrustade med ett filtersystem.

- Steriliseringsbehallare utan lock och perforering i botten (utan filtersystem) som ska anvandas
for hantering av medicintekniska produkter far endast anvdndas for transport av
medicintekniska produkter och far inte steriliseras nar de ar stangda. Pa grund av tryck/vakuum
i sterilisatorn kan de deformeras och darmed bli oanvandbara.



Silikonpackningarna tal upp till 500 steriliseringscykler. Om silikonpackningarna anvands
utdver detta antal cykler &r det nddvandigt att noggrant inspektera packningarna och vid behov
byta ut dem.

PTFE-filter har testats fér 2 000 ateranvandningscykler och bér bytas ut efter det antalet
anvandningar.

Transport

Steriliseringsbehallare far endast baras i de handtag som ar avsedda for detta andamal.

For att forhindra skador och darmed kontaminering av delar av steriliseringsbehallarna eller
innehallet rekommenderar vi att steriliseringsbehallarna transporteras med locket stangt och,
vid behov, med ett extra sakerhetslock. Sakerhetslocket finns inte tillgangligt for
minibehallarna.

Filtren maste skyddas mot alla typer av skador under transport, sarskilt perforeringar.
Steriliseringsbehallarna maste transporteras i horisontellt lage med sa lite skakningar som
mojligt.

Forberedelser infor rengoring

1.
2.
3.

o

Separera locket och botten fran varandra.

Ta ut innehallet ur steriliseringsbehallaren (korg, instrument etc.).

Ta bort filterhallarna fran insidan av locket och, om tillampligt, ta bort botten (for
steriliseringsbehallare med perforering i botten).

Kasta pappersfiltret eller ta bort PTFE-filtret.

Ta bort eventuella sékerhetsforseglingar och indikatoretiketter.

Skolj alla delar under kallt kranvatten for att ta bort grov och synlig fororening.

& Temperaturen vid férrengdringen far inte dverstiga 25 °C.

Felaktig rengdring och desinfektion kan leda till korrosion och utmattningsbrott. Darfér maste
tillverkarens anvisningar for rengorings- och desinfektionsmedel samt for rengdrings- och
desinfektionsmaskiner foljas.

Fore forsta anvandningen och efter varje efterféliande anvdndning maste
steriliseringsbehallare, korgar, hanteringsetiketter och silikonmattor rengéras och desinficeras.

Vattenkvalitet

Dricksvatten (kranvatten): Dricksvatten anvands for den forsta skdljningen och
mellanskéljningen. Dricksvattnets kvalitet uppfyller kraven i EG-direktiv 98/83/EG eller AAMI
TIR34.

Mjukvatten: vattenhardgérande amnen (kalcium- och magnesiumkatjoner) reduceras.
Avmineraliserat vatten: mineraler avlagsnas till stor del genom nagon av féljande metoder:

¢ Omvand osmos

Katjon- och anjonbytare

Elektrojonisering

o Elektrodestillering

For angsterilisering och slutskdljning i rengdringsprocessen anges gransvarden for
dricksvattenkvalitet i DIN EN 285 och DIN EN ISO 17665-1.

Manuell rengéring/desinfektion

Rengoringsmedel

For steriliseringsbehallare av aluminium maste milda och neutrala rengéringsmedel anvandas.
Kemiska produkter som uttryckligen har godkants av tillverkarna fér behandling av
aluminiumprodukter kan ocksa anvandas. Vid behov maste produkterna testas for [amplighet
med lamplig metod. Anvand endast processkemikalier som &r lampliga for anodiserat
aluminium och rostfritt stal.

Anvand alkaliska rengéringsmedel (pH 8,0-10,5).

Om silikonprodukter nedséanks for lange i alkylaminbaserade desinfektionsmedel kan detta
leda till att silikonet hardar.

Rengoringsmedel med desinficerande egenskaper maste uppfylla kraven i DIN EN 14885 eller
motsvarande nationella riktlinjer.

Rengodringsvatskorna bor bytas dagligen. Om vatskan ar synligt smutsig bér den bytas ut
tidigare.

& Anvand aldrig metallborstar eller metallsvampar, eftersom de kan skada ytan och leda till

att garantin upphdr att galla.

Se till att inte dverskrida den hogsta tillatna rengdringstemperaturen pa 45 °C. | annat fall kan

proteiner denatureras.

Foéljande medel far inte anvandas:

¢ Kilorlésningar (saltlésningar, blekmedel, Ringers 16sning)

e Proteinfixerande rengoringsldsning som innehaller aldehyd, fenol och QUAT (kvartara
ammoniumforeningar) med desinficerande egenskaper

e Slipande rengéringsmedel



Nar det galler PTFE-filter utférs manuell rengdring endast i situationer dar filtret ar kraftigt
férorenat; i Ovrigt utférs automatisk rengoéring. Filtret tas ut ur steriliseringsbehallaren och
rengérs noggrant. Endast rengdéringsmedel som godkadnts av sjukhuset for
steriliseringsbehallare och kirurgiska instrument anvands. Information om koncentration,
temperatur och kontakttid finns i rengéringsmedlets bruksanvisning.

ANIOS ANIOSYME DD1 anvandes for att verifiera rengdringen/desinfektionen.

Rengéring/férdesinfektion (rumstemperatur 15-26 °C)

1.

a) Hall 25 ml av den enzymatiska, pH-neutrala rengoringslosningen i 5 liter vatten (kranvatten
av dricksvattenkvalitet). Detta motsvarar en utspadning pa 0,5 %.

b) Sank ner behallarens delar, sdsom botten, lock och filterhallare, helt i I1dsningen och skaka
forsiktigt for att undvika luftbubblor.

c) ROor pa alla gangjarn och rorliga delar for att sakerstélla att ytorna kommer i kontakt med
I6sningen.

d) Ta bort all synlig férorening medan behallarens delar bltlaggs. Anvand mjuka borstar och
tryckluft for detta andamal.

Forsta skdljningen

Den forsta skoéljningen maste gbéras med vatten (kranvatten av dricksvattenkvalitet) vid en
temperatur pa 1-16 °C i 1 minut.

a) Ta upp steriliseringsbehallarens delar, sdsom botten, lock och filterhallare, ur Idsningen och
skolj dem med kallt kranvatten i minst 1 minut.

b) ROr alla gangjarn och rérliga delar under skéljningen.

c) Omraden som ar svara att rengdra bor skoljas sarskilt noggrant.

2. Desinfektion (rumstemperatur 15-26 °C)

a) Hall 125 ml desinfektionsmedel i 5 liter vatten. Detta motsvarar en utspadning pa 2,5 %.

b) Sank ner steriliseringsbehallarens delar, sdsom botten, lock och filterhallare, helt i
desinfektionslésningen och Iat dem ligga i blét i minst 10 minuter.

c) Ror pa alla gangjarn och rérliga delar for att sdkerstalla att ytorna kommer i kontakt med
I6sningen.

d) Ta bort eventuella kvarvarande synliga féroreningar med en mjuk borste.

3. Slutskéljning (rumstemperatur 15-26 °C)

Den avslutande skoljningen maste utféras under rinnande, avmineraliserat vatten i 2 minuter
vid rumstemperatur.

4. Torkning (rumstemperatur 15-26 °C)

a) Torka steriliseringsbehallarens komponenter med en mjuk, ren, luddfri trasa och, vid behov,
med tryckluft.

b) Utfor en visuell och funktionell inspektion av steriliseringsbehallarens komponenter enligt
avsnittet "FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION” i
dessa instruktioner. Inspektera noggrant gangjarn, fogar etc. samt stallen som ar svara att
reng0ra. Upprepa procedurerna vid behov.

Automatisk rengoring och desinfektion

Rengoringsmedel och maskin

- Anvand alkaliska rengéringsmedel (pH 8,0-10,5).

- Anvand en disk- och desinfektionsmaskin (WD) som &r validerad enligt DIN EN ISO 15883.

- Fororeningar som inte kan avldgsnas under den angivna rengdéringsprocessen oavsett metod
(sjalvhaftande etiketter, indikatorremsor, etiketter) kan avlagsnas med anodrengdringsmedel.

- Neutrala eller andra lampliga rengérings- och desinfektionsmedel som uttryckligen har
godkants for ateranvandning av aluminiumprodukter maste anvandas. Den exakta dosen ska
hamtas fran tillverkarens specifikationer.

- Vid anvandning av neutraliseringsmedel maste deras lamplighet fér aluminium testas.

- Det ar viktigt att rengéringsmaskinen och insatserna ar lampliga fér ateranvandning av
steriliseringsbehallare och lock. Detta géller sarskilt korrekt placering av insatserna for tillracklig
och obehindrad skdljning, vatskeavrinning och torkning av steriliseringsbehallarna och locken.

Lastning av disk- och desinfektionsmaskinen (WD)

- Undvik att 6verbelasta disk- och desinfektionsmaskinen for att sékerstélla att ytorna pa alla
sterilisationsbehallarkomponenter kommer i kontakt med rengérings- och desinfektionsmedlet.

- Fyll disk- och desinfektionsmaskinen sa att inga skoljrester kan uppsta.

- Steriliseringsbehallare far inte rengdras och desinficeras nar de ar sténgda.

- Steriliseringsbehallarens botten maste placeras i disk- och desinfektionsmaskinen med
Oppningen nedat for att férhindra ansamling av vatten och sakerstalla tillracklig dranering av
vatskorna.

- Steriliseringsbehallarens lock maste placeras med insidan nedat och sparrarna vikta inat.

- Placera steriliseringsbehallarna i sterilisatorn pa ett sadant satt att mekaniska skador pa grund
av kontakt férhindras.

- Nar du fyller disk- och desinfektionsmaskinen, se till att det finns tillrackligt med véatskefléde
under rengdrings- och desinfektionsprocessen.

- Nar du rengor PTFE-filtret, se till att filtret placeras utanfor steriliseringsbehéallaren och inte
skadas under rengoringen.




Tomning av disk- och desinfektionsmaskinen (WD)

A Toém disk- och desinfektionsmaskinen omedelbart efter att rengérings- och
desinfektionsprocessen ar avslutad for att undvika eventuell korrosion, men 1at produkterna
svalna till rumstemperatur, eftersom steriliseringsbehallaren och instrumenten fortfarande kan
vara for heta att rora vid.

Om det fortfarande finns rester maste placeringen av steriliseringsbehallarna och tillbehéren i
maskinen kontrolleras och &ndras vid behov. | sadana fall maste rengdringen och
desinfektionen upprepas.

Rekommenderad rengoérings- och desinfektionsprocedur

Steg Temperatur | Varaktighet

1. Foérrengdring med mjukt vatten* <25°C 2 min

2. Rengdring med avmineraliserat vatten* 45-55 °C 5 min

3. Forsta skoljning/neutralisering®™ med helt avmineraliserat >10°C 2 min
vatten*

4. Mellanspolning med avmineraliserat vatten* >10°C 2 min

5. Termisk desinfektion/slutskdljning med helt avmineraliserat 90 °C 5 min
vatten®

6. Torkning*** -- --

* Se avsnittet "Vattenkvalitet” i dessa anvisningar.

** Om en starkt alkalisk reng6ringslésning ska anvéndas kan neutralisering kravas.

*** Torkningstiderna varierar beroende pa lastkapaciteten och maste foljas enligt tillverkarens
anvisningar.

Inspektion

Efter varje rengorings-, desinfektions- och torkningsprocess maste alla delar av
steriliseringsbehéallaren, sasom botten, lock och filterhallare, inspekteras visuellt for att
kontrollera att de ar rena, sarskilt vid gangjarn, fogar och svarrengjorda omraden. Upprepa
processen vid behov.

Se avsnittet "FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION” i
dessa instruktioner.

Byte av filter

Endast ett filter anvands per filterhallare.

Pappersfiltret maste bytas ut fére varje ny sterilisering.

De ateranvandbara PTFE-filtren maste tas bort, rengdéras och desinficeras infér varje
ateranvandningscykel och sedan sattas in i  steriliseringsbehallaren  fore
steriliseringsprocessen. De har testats for 2 000 ateranvandningscykler och bor bytas ut efter
det antalet anvandningar.

UNDERHALL, KONTROLL OCH INSPEKTION

Kontroll och inspektion

Se avsnittet "FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION” i
dessa instruktioner.

Kontrollera visuellt om det finns eventuella féroreningar, till exempel blodrester. Endast rena
steriliseringsbehallare och deras komponenter far genomga ytterligare ateranvandning och
behandlas med smérjmedel.

Rorliga delar maste kunna réra sig fritt utan att fastna eller gnida.

Se till att de komponenter som ska behandlas har rengjorts noggrant i férvdg. Om
fororeningar/vatskerester fortfarande syns, upprepa rengorings- och desinfektionsprocessen.

Behandling med smoérjmedel

A Behandlingen med smdérjmedel sker efter rengéring och desinfektion och
fore sterilisering.

A Silikonpackningarna pa steriliseringsbehallarna (lock, filterhallare) far inte behandlas med
smorjmedel eller I6sningsmedel.

Det smérjmedel som anvands maste vara ett fysiologiskt sakert produkt som uppfyller kraven
i DAB, Ph. Eur., USP-NF. Detta inkluderar smorjmedel baserade pa paraffin eller vitolja som
ar biokompatibla och lampliga fér angsterilisering (anggenomslapplighet).

Silikonbaserade smdérjmedel far inte anvandas.

De nationella bestammelserna maste foljas innan ett smoérjmedel anvands.

Applicera smoérjmedlet direkt pa fogar, gangjarn och friktionsytor.

Ror de rorliga delarna nagra ganger for att fordela smérjmedlet jdmnt. Om de rérliga delarna
inte behandlas tillrackligt med smoérjmedel kan detta leda till skador orsakade av friktion och
korrosion.

Torka bort dverskott av smérjmedel med en luddfri trasa.

Bild: Sparr pa locket till steriliseringsbehallaren



STERILISERING

Anvand endast steriliseringsbehallare med antingen lock eller perforering i botten (bada med
filtersystem).

Anvand endast sterilisationsbehallarlock och -botten som ar fria frdn skador och har en
oskadad silikonpackning och ett oskadat filtersystem for sterilisering.

Om nagon av ovan namnda forsiktighetsatgarder eller kontroller leder till ett negativt resultat
och sakerheten eller hanteringen av steriliseringsbehallarsystemet darmed férsamras, far
steriliseringsbehallaren inte langre anvandas. | sadana fall maste komponenterna antingen
bytas ut eller repareras.

Fyllning av steriliseringsbehallaren

Den maximalt tillatna belastningen som anges i denna bruksanvisning far inte éverskridas. Om
steriliseringsbehallaren fylls for tatt eller om belastningsvikten &verskrids kan fukten inte
avdunsta helt fran steriliseringsbehallaren. Detta leder till kvarvarande fukt i
steriliseringsbehallaren, vilket gor att steriliteten inuti steriliseringsbehallaren inte kan
uppratthallas.

Nar de kirurgiska instrumenten har
steriliseringsbehallaren.
Steriliseringsomslag av bomull kan anvandas for att underlatta torkning eller aseptisk leverans.
De utgor inte ett sterilt barridrsystem.

Nar steriliseringsbehallaren fylls med textilier ska de vikta textilierna placeras uppratt i
steriliseringsbehallaren. Steriliseringsbehallarna maste fyllas pa ett sadant satt att det
fortfarande ar mojligt att enkelt féra in en utstrackt hand mellan textilierna.

Lagg in steriliseringsbehallarna sa att innehallet inte hindrar filtret fran att fungera. Hall
erforderligt avstand mellan innehallet och locket.

Fyll sterilisatorn sa att perforeringen i botten/locket pa steriliseringsbehallaren inte tacks. Folj
aven sterilisatortillverkarens anvisningar for fyllning.

Las steriliseringsbehallaren genom att placera locket parallellt pa botten. Se till att locket &r
korrekt placerat pa botten.

Placera tyngre och storre steriliseringsbehallare sa lagt som majligt i sterilisatorn.

Tack vare sin konstruktion kan steriliseringsbehallarna staplas pa varandra enkelt och sékert,
och de glider inte under steriliseringen. Stapling rekommenderas endast for steriliseringscykler
med fraktionerad vakuumprocess.

Hall alltid i steriliseringsbehallarnas handtag nar du fyller dem.

Efter sterilisering ska steriliseringsbehallarna fa svalna till rumstemperatur for att undvika
kondensbildning.

placerats i korgen ska korgen placeras i

A Vid sterilisering far steriliseringsbehallarnas utsida inte tackas 6ver, eftersom detta skulle
hindra angcirkulationen och darmed skada steriliseringsbehallarna.

Enligt DIN EN 868-8 och DIN 58953-9 far lastvikten med instrument i en steriliseringsbehallare
i full storlek (inklusive korgen) inte dverstiga 10 kg for att forhindra kondens och sakerstalla
korrekt sterilisering:

Tabell: Fylining av behallarna

Modell, lastkapacitet, Instrument, maximal Steriliseringsdukar av
héjd (mm) lasti kg bomull, maximal last i
kg
Platt behallare
45 1,0
75 1,7
2 behallare
90 1,8 1,4
120 24 1,9
140 2,8 2,2
190 3,8 3,0
250 50 4,0
% container
90 29 23
120 3,9 3.1
140 4,5 3,6
190 6,1 4,9
250 8,0 6,4
1/1 container
90 3,6 2,9
120 4.8 3,8
140 5,6 4,5
190 7,6 6,1
250 10 8,0

Tabell: Lastning av minicontainrar

Modell, lastkapacitet, hojd (mm) Instrument, maximal last i kg

Minicontainer

40 0.4

70 0,7

100 1,0




AN\

Vid lastning och lossning av sterilisatorn samt under transport maste steriliseringsbehallaren
alltid baras i handtagen och aldrig i locket.

Tack aldrig éver perforeringen i filtersystemen i locket/botten, eftersom detta hindrar luft- och
angflodet i steriliseringsbehallaren. Resultatet blir en vakuuminducerad deformation av
steriliseringsbehallaren pa grund av otillracklig tryckutjdmning, vilket innebar att steriliteten hos
innehallet i steriliseringsbehallaren inte kan garanteras.

Sterilisatorerna ar validerade enligt DIN EN 13060 respektive DIN EN 285.
Angsteriliseringsmetoden (fraktionerad vakuummetod) &r validerad enligt ISO 17665-1.

- RUDOLF Medicals steriliseringsbehallarsystem  har  validerats med fdljande
steriliseringsparametrar:
Metod: 3 x féorvakuumangsterilisering
Temperatur: 134 °C (273 °F)
Halltid: 5 minuter
Torkningstid: 20 minuter
FORVARING

Nyinkopta produkter ska forvaras i en damm- och fuktfri miljé.
Steriliseringsbehéllare som innehaller sterila foremal ska férvaras pa en sarskilt avsedd plats
med begransad atkomst som ar val ventilerad och skyddar mot kontaminering, damm, fukt,
insekter samt extrema temperatur- och fuktighetsvariationer.
Nar steriliseringsbehallaren 6ppnas ska man se till att det steriliserade innehallet inte
kontamineras.
For forvaringsforhallanden for sterila medicintekniska produkter, se DIN 58953-8.
Forvaringsperioden for sterila medicintekniska produkter beror vanligtvis pa
férvaringsforhallandena, férpackningen och korrekt hantering.
Steriliseringsbehéllarna behaller sin sterilitet under Iampliga férvaringsforhallanden:

e 6 manader nar PTFE-filter anvands

e 12 manader nar engangspappersfilter anvands

Detta har testats enligt DIN EN ISO 11607-1.

Forvaringsforhallanden:

Temperatur: 15 —-26 °C
Luftfuktighet: 30 — 50 %
Lufttryck: 500 — 1060 hPa

HALLBARHET FOR STERILISERINGSBEHALLARNA

Vid korrekt anvandning, adekvat hantering och iakttagande av férvarings- och skétselvillkoren kan
steriliseringsbehallarna anvandas i cirka 10 ar. Det ar ocksa viktigt att se till att produktmarkningen
ar lasbar.

AVFALLSHANTERING

Produkterna ska kasseras pa korrekt satt forst efter att rengéring och desinfektion har
genomforts.

Om vassa kanter har bildats maste avfallshanteringen utféras pa ett sadant satt att
personskador undviks.

Fdlj nationella bestdammelser och gallande sjukhusriktlinjer vid avfallshantering eller atervinning
av produkten eller dess komponenter.

REPARATIONER OCH RETURER

Om skador upptacks pa steriliseringsbehallarna maste dessa inspekteras och repareras vid
behov, eller s& maste de bytas ut.

Utfor aldrig reparationer sjélv. Service och reparationer far endast utféras av utbildad och
kvalificerad personal. Kontakta din medicintekniska avdelning, din distributor eller RUDOLF
Medical om du har fragor.

Defekta produkter maste ha genomgatt hela ateranvandningscykeln innan de returneras for
reparation.

Ett bevis pa dekontaminering maste bifogas returforsandelsen. Ett formular for detta &ndamal
kan laddas ner fran RUDOLF Medicals webbplats.

PROBLEM / HANDELSER

Anvandaren ska rapportera eventuella problem med RUDOLF Medical-produkter till respektive
distributor.

Vid allvarliga incidenter med produkterna maste anvandaren rapportera detta till RUDOLF
Medical som tillverkare och till den behériga myndigheten i det medlemsland dar anvandaren
ar bosatt.

GARANTI

Steriliseringsbehallarna ar tillverkade av hdgkvalitativa material och genomgar strikt
kvalitetskontroll fére leverans. Om det férekommer avvikelser, vanligen kontakta din respektive
distributor eller RUDOLF Medical.

Reparationer som utfors av féretag som inte ar auktoriserade av RUDOLF Medical medfér att
garantin upphor att galla.

Garantitid for behallare: 2 ar



FORBRUKNINGSARTIKLAR, RESERVDELAR OCH TILLBEHOR
Steriliseringsbehallarsystem:

CS950-000 Pappersfilter, engangsbruk for %%, %, 1/1 och platta behallare

CS950-006 PTFE-filter (ateranvandbart), for behallare, @ 19 CM-7 1/2", system: 1/1, 3/4, 1/2,
Flat, for maximalt 2 000 cykler

CS950-011 Filterhallare, for behallarsystem 4, %, 1/1 och platta behallare

CS950-020 Indikatoretiketter for behallarsystem %5, %, 1/1 och platta behallare, 1 000
stycken/férpackning

CS950-028 Tatningar, 1 000 stycken/férpackning

Korgar och 6vriga tillbehdr pa begéran

Minibehallarsystem:

CS950-002 Pappersfilter, engangsfilter for minibehallarsystem

CS950-008 PTFE-filter (ateranvandningsbart) foér minibehallare, for maximalt 2 000 cykler
CS950-012 Filterhallare for minikontainersystem

CS950-025 Markningsetiketter for minibehallarsystem, 1 000 stycken/férpackning
CS950-028 Forseglingar, 1 000 st/férpackning

Korgar och 6vriga tillbehdr pa begéran

GALLANDE STANDARDER FOR ATERBEHANDLINGSPROCEDUREN

For att sékerstdlla sékerheten hos steriliseringsbehallarna under tillverkning och hantering har
féljande standarder beaktats:

AAMI TIR34 — Vatten for ateranvandning av medicintekniska produkter

DIN EN 285 Sterilisering — Angsterilisatorer — Stora sterilisatorer

DIN EN 868-2 Forpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter — Del 2:
Steriliseringsomslag — Krav och provningsmetoder

DIN EN 868-8 Foérpackningar foér slutsteriliserade medicintekniska produkter — Del 8:
Ateranvandbara steriliseringsbehéllare fér angsterilisatorer enligt EN 285 — Krav och
provningsmetoder

DIN EN ISO 11140-1 Sterilisering av halso- och sjukvardsprodukter — Kemiska indikatorer —
Del 1: Allménna krav

DIN EN ISO 11607-1 Férpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter — Del 1:
Krav pa material, sterila barriarsystem och férpackningssystem

DIN EN 13060 Sterilisatorer for medicinska andamal — Sma angsterilisatorer — Krav och
provning

DIN 58952-2 Sterilisering —
Steriliseringskorgar av metall
DIN 58952-3 Sterilisering — Transportkorgar for sterila barriarsystem — Del 3: Instrumentbrickor
for sterilisering av varor av metall

DIN 58953-6 Sterilisering — Sterilférsoérjning — Del 6: Mikrobiell barridrprovning av
forpackningsmaterial for medicintekniska produkter som ska steriliseras

DIN 58953-8 Sterilisering — Sterilforsorjning — Del 8: Logistik for sterila medicintekniska
produkter

DIN 58953-9 Sterilisering — Sterilforsorjning — Del 9: Anvandning av ateranvandbara
steriliseringsbehallare

DIN EN 14885 Kemiska desinfektionsmedel och antiseptika — Tilldmpning av europeiska
standarder for kemiska desinfektionsmedel och antiseptika

DIN EN ISO 15883 Disk- och desinfektionsmaskiner

DIN EN ISO 17664 Hantering av produkter for halso- och sjukvard — Information som ska
tilhandahallas av tillverkaren av medicintekniska produkter for hantering av medicintekniska
produkter, del 1 och 2

DIN EN ISO 17665-1 Sterilisering av produkter for halso- och sjukvard — Fuktig vérme — Del 1:
Krav for utveckling, validering och rutinkontroll av en steriliseringsprocess fér medicintekniska
produkter

98/83/EG: Radets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricksvatten
DAB — Tyska farmakopén

NF — Nationell formular

Ph. Eur. — Europeiska farmakopén

USP — United States Pharmacopoeia

Transportkorgar for sterila barriarsystem — Del 2:



SYMBOLER

[:EI Se bruksanvisningen.

LOT Partikod

REF | Artikelnr

QTY | Antal per férpackning
Icke-sterilt

& Varning

d Tillverkare

dl Tillverkningsdatum
@ Ateranvand inte

c € CE-markning enligt férordningen om medicintekniska
produkter (EU) 2017/745 (MDR)

Temperaturgrans

T Foérvara torrt

j:{? Foérvaras skyddat fran solljus

Smodrj med silikonfri, biokompatibel vitolja som ar godkand for
medicintekniska produkter och angsterilisering.

Unik produktidentifiering

Medicinteknisk produkt




TEKNISKT DATABLAD FOR INDIKATORETIKETTERNA (SV) TEKNISKT DATABLAD FOR PAPPERSFILTER (SV)

STER. DATE
STERDAT  —
rUDOLF

VERFALL.DAT, e e
STER. NR. e

2 STER.NO. N T At
NAME W 2‘ e
mm; - ATt '3
i§
STEAM
SR oA AT
P in g STEAM
@ STER.NR. 3§'z=
e Hi
PRODUKTBESKRIVNING PRODUKTBESKRIVNING
- C8950-020 Markningsetiketter for behallarsystem %2, %, 1/1 och Flat-behallare, 1 000 - CS950-000 Pappersfilter, engangsfilter for behallarsystem ¥, %, 1/1 och Flat-behallare; matt:
stycken/forpackning; matt: 71 mm x 38 mm 190 mm
- CS950-025 Indikatoretiketter for minibehallarsystem, 1 000 stycken/férpackning; matt: 60 mm - CS950-002 Pappersfilter, engangsfilter for minibehallarsystem: matt: 95 mm x 215 mm

X 18 mm

SPECIFIKATIONER

Material

Egenskaper

Papper

- Engangs
- Foérpackningsenhet: 1 000 stycken

Kemisk indikator

- Densitet: 0,87
- Viskositet: 1075 cps
- VOC: 606 g/l
- Vattenangindikator, gul
- Kemisk blackindikator av typ 1
- Initial farg = gul
- Signalfarg = mérkbrun/svart
- Prestandaférhallanden:
e 2 minuter = 5 sekunder
e 134°C/273°F
e Mattad anga

Steriliseringsmetod

Angsterilisering

Hallbarhet

24 manader

Tillampliga standarder

ISO 11140-1

SPECIFIKATIONER

Material

Egenskaper

Papper

- Engangs
- Foérpackningsenhet: 1 000 stycken

Kemisk indikator

- Densitet: 0,87
- Viskositet: 1075 cps
- VOC: 606 g/l
- Vattenangindikator, gul
- Kemisk blackindikator av typ 1
- Tryckfargens toxicitet: Inga kanda betydande effekter eller
kritiska risker
- Ursprunglig farg = gul
- Signalfarg = mérkbrun/svart
- Prestandaférhallanden:
e 2 minuter + 5 sekunder
e 134°C/273°F
e Mattad anga

Steriliseringsmetod

Angsterilisering

Hallbarhet

24 manader

Tillampliga standarder

ISO 11140-1
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