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LAS FORE BEARBETNING OCH FORVARA PA ETT
SAKERT STALLE

PRODUKTER

Denna  bearbetningsinstruktion galler  flergangs
kirurgiska ~och  endoskopiska  instrument som
tillhandahalls av RUDOLF Medical.

ALLMANT

Ateranvandbara kirurgiska instrument frdn RUDOLF
Medical kan anvandas av sjukvardspersonal for ett
kirurgiskt ingrepp och kan A&teranvandas efter
kvalificerad bearbetning.

Den professionella anvandaren valjer lampliga
instrument enligt avsedd funktion, den vavnad som ska
manipuleras och de anatomiska strukturerna.

A VARNINGAR OCH

FORSIKTIGHETSATGARDER

- RUDOLF Medicinska instrument maste rengoras,
desinficeras  och  steriliseras  fore  forsta
anvandningen. Skyddshylsor och
transportférpackningar maste tas bort i férvag.

- En fullstandig funktionskontroll maste utféras fore
varje anvandning.

- Felaktig anvandning och anstrangning pa grund av
vridning / bandning kan leda till brott och
permanent deformation.

- Anvand inte metallborstar eller slipmedel, eftersom
det finns risk for korrosion pa grund av ytskador.

- Den sékra kombinationen av instrument med
varandra eller instrument med implantat maste
kontrolleras av  anvéandaren  foére  klinisk
anvandning.

- Var forsiktig nér du hanterar skarpa spetsar och
skareggen - risk for skador.

- For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJK), misstéankt CJK eller eventuella varianter av
denna sjukdom maste gallande nationella
bestammelser om beredning av instrument
tillampas.

- Lamna aldrig instrument i desinfektionslésning for
lange. Folj respektive tillverkares instruktioner.

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

FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH

FUNKTIONELL INSPEKTION

Sok efter:

- Yitre skador (axel/skaft deformerade, bucklor eller
vassa kanter)

- Korrekt funktion

- Tvétt- eller desinfektionsmedelsrester

- Fri passage genom arbetskanaler.

INSTRUKTIONER FOR UPPARBETNING

Inskrénkningar

- Upprepad / frekvent upparbetning enligt dessa
instruktioner  har  endast liten effekt p&
instrumentens hallbarhet.

- Hallbarheten hos ett flergdngs instrument bestams
huvudsakligen av slitage och skador som orsakas
av applikationen.

Inledande behandling p& anvandningsstallet

- Instrumenten skall bearbetas inom 1 timme efter
anvandning for att forhindra att smuts torkar pa
instrumenten.

- Kraftig nedsmutsning pa instrumentet maste
avlagsnas med en engdngstrasa, trasa eller duk
omedelbart efter anvandning.

- Arbetskanaler och lumen/haligheter maste spolas
igenom minst 3 ganger omedelbart efter
anvandning for att undvika blockeringar.

- Anvand inga fixeringsmedel eller varmt vatten
(> 40 ° C), eftersom detta leder till fixering av rester
och kan paverka rengdringsprocedurens goda
resultat.

- Defekta instrument maste identifieras och maérkas
tydligt. De ska ocksa bearbetas.

Transport
- Séker forvaring och transport av instrumenten till
bearbetningsplatsen i en/ett sluten behallare/

containersystem for att undvika skador pa
instrumenten och kontaminering av omgivningen.

Férberedelse for sanering

- Instrumenten skall demonteras eller 6ppnas infor
bearbetning s& langt det & mgjligt utan att verktyg
anvands.

Manuell férrengéring
- Instrument med svaratkomliga omraden som lumen,

h&lrum, borrhal, gangor och slitsar méaste blétlaggas
i kallt vatten i minst 5 minuter och skéljas under
vatten med en vattenstralepistol i minst 10 sekunder
(pulserat forfarande).

- For att stodja manuell rengdring och fore
automatiserad rengoring vid kraftig och/eller ingrodd
nedsmutsning  maste  rengoring  utforas i
ultraljudsrengdringsanordningen (rengdringslésning
<40 ° C, ultraljudsbehandlingstid min. 10 min.).

- Folj tillverkarens instruktioner fér rengéringsmediet
(koncentration, temperatur och
ultraljudsbehandlingstid).

- Vibrationer kan lossa sm& delar som skruvar och
muttrar.  Efter ultraljudsbehandling, se till att
instrumenten &r kompletta och var uppmarksam pé&
lossade/lésa smé delar.

Automatiserad reng6ring

- Rengdr och desinficera instrumentet endast i
lampliga diskmaskiner och diskdesinfektorer (WD)
och med ett férfarande / program validerat for WD
och denna typ av instrument (EN 1SO 15883).

- Instrument med halrum (rér, axlar, slangar) méaste
anslutas till lampliga spolanordningar for att
sékerstélla att dessa halrum spolas.

- WhD-tillverkarnas bruks- och lastningsinstruktioner
maste foljas.

- Instrument med leder maste 6ppnas ca 90 ° infor
rengdring.

- Nar du valjer rengdringsmedel, observera materialet
och  egenskaperna hos instrumentet, de
rengdringsmedel som rekommenderas av WD-
tillverkaren for respektive applikation och relevanta
listor och rekommendationer frdn Robert Koch
Institute (RKI) och Deutsche Gesellschaft fir

Hygiene und Mikrobiologie (DGHM, German society
for hygiene and microbiology).

Rengdringsmedel for automatiserad rengéring i
diskmaskiner och diskdesinfektorer (WD)

Processty Rengdéringsmed pH- Tillverkar
p el vard e
e
Alkalisk neodisher® FA 12.2 Dr.
Weigert
Enzymatis deconex® 23 | 9.7 Borr
k Neutrazym

Automatiserade rengéringsprogram med
programmerad termisk desinfektion i WD med
anvandande av en alkalisk ELLER enzymatisk
process

Process Reagenser Td .
g /min I°C
;orrengorln Vatten 1 kallt
Témning
;orrengorln Vatten 3 kallt
Témning
Vatten, 0,5 %
alkaliskt
1S 55
rengoringsmedel
Rengoring ELLER 5
Vatten, 0,5 %
enzymatiskt 45
rengdringsmedel
Témning
Neutraliseri Vatten 3 kallt
ng
Témning
Skolining | Vaften 2 | kalit
Témning
?esmfektlon Demineraliserat >5 >90
vatten
max.
Torkning ** >2
orkning 0 93

*

Utfér mekanisk termisk desinfektion genom att beakta de
nationella kraven pa A0-vérdet fran ISO 15883-1 (A0 = 3000).

** Vid behov kan manuell torkning med en luddfri trasa ocksa
utforas. Torra instrumenthalor med steril tryckluft.

UNDERHALL, KONTROLL OCH INSPEKTION

- Efter  rengoring och desinfektion maste
instrumenten genomga en visuell och funktionell
inspektion. Instrumenten méaste vara makroskopiskt
rena (fria  frdn  synliga rester).  Sarskild
uppmarksamhet bor agnas slitsar, sparrar, 1as och
andra omraden som &r svara att komma &t.

- Om smutsrester/vatskor fortfarande &r synliga
maste rengorings- och desinfektionsprocessen
upprepas.



- Fore varje sterilisering maste instrumentet monteras
och kontrolleras for funktion, slitage och skador
(sprickor, rost) och vid behov bytas ut.

- Stang instrument med en sparr endast i sparrens
forsta skéra fore sterilisering eller hall dem 6ppna.

- Efter varje rengéring och fore sterilisering maste de
rorliga delarna oljas och underhdllas med en
fysiologiskt ofarlig olja (paraffinolja enligt DAB eller
Ph. Eur. Eller USP, t.ex. RU 8880-03); sarskilt 13s,
leder och spérrar.

- Defekta produkter maste ha genomgatt hela be
arbetningsprocessen innan de returneras for
reparation eller klagomal.

FORPACKNING

- Forpackning av instrumenten for sterilisering enligt
standarderna ISO 11607 och EN 868.

- Spetsiga och vassa skareggar far inte perforera
steriliseringsférpackningen.

- Vid enskilda forpackningar maste man se till att
forpackningen &r tillrackligt stor for att halla
produkten utan att satta  spanning  pa
tatningssémmen eller riva/slita férpackningen.

STERILISERING

- Sterilisering maste utforas enligt DIN EN ISO
13060 / I1SO 17665 eller en validerad
&ngsteriliseringsmetod (fraktionerad vakuummetod)
i en sterilisator enligt EN 285 / DIN 58946.

- 3 Forvakuumfaser med minst 60 mbar tryck.

- varm upp till en steriliseringstemperatur pa minst
134 °C enligt EN 285, punkt 8.3.1.

- Minsta halltid: 3 - 5 min.

- Torktid: minst 10 min.

- Observera instruktionen fran tillverkaren av
steriliseringsapparaten

LAGRING
- Foérvaring av de steriliserade instrumenten i en I&g-
bakteriell, torr, ren och dammfri miljé vid 5 - 40 °C.

INFORMATION OM VALIDERINGEN AV
BEARBETNINGSFORFARANDET
Foljande material & maskiner har anvants under

valideringsférfarandet:
Tabell 1: Material och maskiner

Alkaliskt neodisher® FA
rengdringsmedel

Enzymatiskt
rengodringsmedel

deconex® 23 Neutrazym

Diskmaskin /
Diskdesinfektor

G 7735 CD (Miele)

Inskjutningsvagn Inskjutningsvagn E 327 —
06

MIS-Inskjutningsvagn  E
450

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

Om de beskrivna kemiska agenterna och
maskinerna inte &r tillgangliga ar det anvéndarens
skyldighet att validera sin process.

BORTSKAFFANDE

Produkterna far kasseras korrekt, forst efter det att
de har rengjorts och desinficerats p& ratt satt.

Folj nationella bestammelser nér produkten eller
dess komponenter kasseras eller atervinns.

Kassera produkten pa ett miljovanligt satt i enlighet
med géllande sjukhusriktlinjer.

Var forsiktig med vassa spetsar och skareggar.
Anvand lampliga skyddshylsor eller containers for
att forhindra att tredje part skadas.

RETURER

Om ett instrument &r skadat skall det ga igenom
hela bearbetningsprocessen innan det skickas
tillbaka till tillverkaren for reparation. Inga egna
reparationer far utforas pd instrumentet.

Var forsiktig med vassa spetsar och skareggar.
Anvand lampliga skyddshylsor eller containers for
att forhindra att tredje part skadas.

PROBLEM / INCIDENTER

Anvandaren skall rapportera eventuella problem
med vara produkter till respektive aterforsaljare.

| héndelse av allvarliga incidenter med produkterna
skall anvandaren rapportera detta till RUDOLF
Medical som tillverkare och behdrig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren &r etablerad.

GARANTI

Instrumenten &ar tillverkade av hdgkvalitativa
material och &r féremal for en strikt kvalitetskontroll
fére leverans. Om det finns ndgra avvikelser,
véanligen kontakta RUDOLF Medical.

SYMBOLER

Las igenom dessa instruktioner
noggrant innan du anvander produkten
for  forsta gangen. Folj  alltid
anvisningarna i den har handboken.
Forvara bruksanvisningen pa ett séakert
stélle.

LOT Batch-kod

REF | Artikelnr

QTY | Antal per férpackning

Icke-steril

Smorj med kiselfri, biokompatibel vit
medicinsk olja godkand for
angsterilisering  t.ex. RUDOLF RU
8880-03.

Fara / Varning

C€

0297

c € CE-méarkning,  enligt  EG-direktiv
93/42/EWG
CE-mérkning enligt EG-direktiv

93/42/EWG med det anmalda organets
identifikationsnummer

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk produkt




