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Opbevaring:
Rengjorte sterile instrumenter opbevares i skabe og skuffer:
< Med renggringsvenlige overflader, som skal kunne téle pletdesinfektion.

« Med lager uden glas, for at undga direkte sollys
« Som er lukkede for at beskytte mod stev, fugt, temperatursvingninger og sollys.

Der ma ikke opbevares kemikalier ssmmen med instrumenter.

Yderligere oplysninger vedrgrende genanvendelse:

Ved maskinel rengering ber falgende punkter overholdes:

e Den korrekte fyldning af tradbakkerne er en forudsaetning for en effektiv maskinel rengering.
Trad bakkerne ma ikke overbelastes.

« Der skal undgas at store instrumenter skygger for andre objekter

< Instrumenterne skal placeres eller opbevares i overensstemmelse med deres mekaniske
folsomhed, sa beskadigelser er udelukket.

Bortskaffes anbefaling:

Instrumenter kan genbruges, og rustfrit stal er et genanvendeligt metal. Brugte eller slidte instrumenter skal
bortskaffes i henhold til de regionale eller lokale regler, der geelder i anvendelsesomradet.

Fabrikant:
M. A. ARAIN & BROTHERS (PVT) LTD.
Adresse: Wazirabad Road, Sialkot - 51310, Pakistan
Kontakt: Tel: (+92) 52 4264571, 52 4264926 ‘ €
Email: info@maarain.com
Europaisk Reprasentant:
Obelis s.a.

EC |REP Adresse: Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM
Kontakt: Tel: (+32) 2 732-59-54
Email: mail@obelis.net

EU Importar / Distributer:

Glorious Enterprises
GLORIOUS Address: Naverland 11, DK2600 Glostrup
danmark Email: glorious@glorious-enterprises.dk
Web: www.glorious-enterprises.dk
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Vejledning til genbehandling

Anbefalinger til renggring, dekontaminering og sterilisering til kirurgiske instrumenter i rustfrit stal

Forholdsregler:

* Instrumenter leveres i ikke-steril tilstand og skal rengeres, dekontamineres og steriliseres korrekt inden
enhver brug i henhold til de anbefalede retningslinjer nedenfor.

¢ Instrumenter ma kun bruges af kirurgen eller behgrigt uddannet og autoriseret sundhedspersonale i henhold
til deres pateenkte anvendelse

¢ Brug aldrig beskadiget eller korroderet instrument.

 Instrumenter skal holdes fugtige og forhindres i at tarre efter hver brug.

* Instrumenterne skal renggres sa hurtigt som muligt efter enhver brug for at fjerne grov snavs, affald, blod og
andre forureninger, der kan klaebe fast pa overfladen.

* Brug altid demineraliseret vand til renggring af instrumenter.

» Brug godkendt CDD-rengarings- og desinfektionsenhed, der opfylder DIN EN ISO 15883-1 standardkrav.

* Instrumenter i rustfrit stal ma ikke udsaettes for nogen klorbaseret oplgsning. Da instrumentet kan fa perma-
nente pletter, misfarvning eller endda grube pa overfladen.

* Kun rengjorte og desinficerede instrumenter ma steriliseres.

Anvendelsessted:

1. Direkte efter brug skal groft snavs fjernes fra instrumenterne med engangsklude/-papir

2. Der ma ikke anvendes fikserende midler eller varmt vand (>40 °C) da dette medfarer fiksering af rester og
kan have indflydelse pa rengeringsresultatet.

3. Instrumenterne skal straks tilfares oparbejdningsprocessen.

4. Fortrinsvis bortskaffelse i ter tilstand.

Klargering til dekontamineringen:
Instrumenter med led skal abnes for genbehandling.
Instrumenter skal opbevares klar til at blive skyllet pa maskinkompatible instrumentholdere.

Instrumentholderne (fx tradbakker) skal veere formet séledes, at den efterfalgende rengering med ultralyd
eller i rengerings- og desinfektionsmaskine (CDD) ikke hindres af lyd- eller skylleskygger.

Renggring med maskine (CDD):

Renggrings- og desinfektionsmaskinen (CDD) skal opfylde kravene i DIN EN ISO 15883-1.
Brug aldrig opvaskemaskiner eller ikke godkendt / ikke-udstyr til renggring og desinfektion af kirurgiske
instrumenter.

1. Forvask 1: 1 minut med blgdt koldt vand uden tilseetning.
2. Temning
3. Forvask 2: 3 minutter med blgdt koldt vand uden tilsaetning
4. Tgmning
5. Rengering: med blgdt vand, opvarmning til 55 °C og 10 minutter vask/renggring, tilszetning af
renggringsmiddel 45 °C, alkalisk renggringsmiddel, dosering 0,5%
6. Temning
Neutralisering: 3 minutter med varmt vand (>40 °C) med tilseetning neutralisator, dosering 1 ml/I.
7. Temning
8. Afsluttende skylning: 2 minutter med varmt demineraliseret vand (>40°C) uden ekstra tilseetning.
9. Temning



Dokument # IFU-GEN-01 (Rev-01) dato: 24. maj 2021

Desinfektion:
Termisk desinfektion A, veerdi 3000:

Demineraliseret vand, den termiske desinfektion gennemfares ved temperaturer pa >80 °C med tilsvarende
eksponeringstid ifalge AO-konceptet i standarden DIN EN ISO 15883 og retningslinjen DGKH, DGSV og AKI
(fx AD-3000 = 90 °C og 5 minutters eksponeringstid).

Ansvaret for den AO-veerdi, der skal realiseres, ligger hos operataren.

Torring:

Tilstraekkelig terring skal sikres ved hjeelp af CDD.
Instrumenterne skal fijernes umiddelbart efter afslutningen af rengerings- og desinfektionsprogrammet fra
CDD.

Ved behov anbefales brug af trykluft til terring pa grund af dens gode og hurtige effekt (RKl-anbefaling).

Renggring/desinfektion:
Manuel

Brug altid anbefalede desinfektionsmidler, der er egnede til rustfrit stal kirurgiske instrumenter i henhold til
fabrikantens anbefalinger fra desinfektionsmidler. Ikke anbefalet desinfektionsmiddel og den forkerte
koncentration kan resultere i ugnskede resultater eller kan endda skade instrumenterne permanent.

Forrengering:

1. Leeg instrumenterne i koldt vand i 5 minutter

2. Fjern snavs fra alle overflader inklusive ringe, handtag, skaft, kaeber, spidser, kasselase, haengsler og
andre mekanismer. Bgrst dem (plastbarster) under koldt vand, indtil alt synligt snavs er fjernet.
Renger instrumentets skaft og aksler ved at aftarre med en blad, ren klud, sdésom en engangssvamp.
Brug en ren blgd bgrste til at renggre instrumenter med en tilgaengelig kanal.

3. Skyl indvendige hulrum skruegange og huller, Skyl kraftigt kanaler med renggringsoplgsningen 10
sekunder med vandpistol og barst igen

4. Fjern instrumenterne og skyl dem med koldt demineraliseret vand

Renggring/desinfektion:

1. Leeg instrumenterne helt &bnet eller i adskilt form i et kar med et godkendt rengerings- og
desinfektionsmiddel

2. De skal veere fuldsteendigt deekket til med oplasningen

3. Overhold eksponeringstider, temperaturer og koncentration fra producenten af renggrings- og

desinfektionsmidlet ngje.

Fjern instrumenterne og skyl med koldt demineraliseret vand i 2 minutter

Gentag renggring, hvis der stadig er synligt snavs pa instrumentet

Gennemfgr evt. renggring og desinfektionen i et ultralydsbad, og renger med ultra lyd.

o v~

Der skal dagligt anvendes frisk fremstillede brugsoplesninger. Ved hgj snavsbelastning skal
brugsoplgsningen skiftes hyppigere.

En hgj snavsbelastning i ultralydskarret pavirker rengaringseffekten og fremmer korrosion.
Renggringsoplasningen skal fornys med jeevne mellemrum afhaengig af driftsbetingelserne. Kriterium er en
optisk paviselig forurening. Under alle omstaendigheder er en hyppig udskiftning af vaesken, mindst en
gang om dage, pakraevet

De nationale retningslinjer skal felges.
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Torring:

Manuel tarring med trykluft og en fnugfri klud. Brug af trykluft til terring anbefales i denne forbindelse pa
grund af den gode og hurtige effekt (RKl-anbefaling).

Vedligeholdelse, kontrol og afprevning:

Efter rengering/desinfektion skal instrumenterne veere makroskopisk rene, dvs. fri for synligt rester. Dette
kontrolleres visuelt

Instrumenterne skal veere:

¢ Rene

< Ingen rester eller snavs skal veere synlige
* Ma ikke veere snavset

e Uden revner eller deformation

 Skal veere fri for korrosion og rust.

Instrumenter, der er utilstraekkeligt rengjort, skal renggres igen, og derefter skylles og tarres tilstraekkeligt.
Defekte instrumenter skal udskiftes, da de ikke lzengere opfylder deres funktion eller gere det uden tilstraek-
kelig sikkerhed. Ligedan skal korroderede instrumenter fjernes, da de kan udlgse korrosion pa intakte
instrumenter pa grund af flyverust.

Bevaegelige dele af instrumenterne skal smares tilstraekkeligt med et anbefalet smgremiddel.

Emballage:

Instrumenterne skal isaettes ind i et egnet sterilt barrieresystem. Det sterile barrieresystem skal opfylde
felgende kriterier:

« DIN EN 868

« DIN EN ISO 11607

¢ Egnet til dampsterilisering (dampgennemtraengelighed)
« Tilstraekkelig temperaturbestandighed op til 138 °C

Steriliseringstilbehar og steriliseringsemballage skal veere afstemt til bade emballageindholdet og den
anvendte steriliseringsmetode.

Sterilisering:
Under hensyntagen til de respektive nationale krav skal falgende steriliseringsmetode anvendes til
sterilisering:

e Pre-vacuum steriliseringscyklus (2,5 psi evakuering far eksponering)
e Eksponeringstemperatur: 134 ° C (274 ° F)
¢ Eksponeringstid: mindst 3 minutter

Sterilisatorproducentens skriftlige instruktioner til cyklusparametre skal falges.

Eksponeringstiden kan veere laengere afhaengigt af sterilisatorudstyret, men ma ikke veere kortere end
ovennavnte.

Det er vigtigt at opna et SAL (Sterility Assurance Level) pa 106
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