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1. Sikkerhedsinstruktioner

A ADVARSEL

Disse retningslinjer for pleje, vedligeholdelse og renga-
ring er ikke en erstatning for brugsanvisningen.

A Lzs og felg brugsanvisningen.

Fer genbehandling af instrumenter

Lees og felg retningslinjerne for

I:E pleje, vedligeholdelse og rengg-

ring. Opbevar disse instruktioner et

sted, hvor de let kan ses til senere
reference.

Producenten patager sig intet ansvar for skader som
folge af ukorrekt genbehandling og pleje.

De beskrevne metoder til manuel og mekanisk genbe-
handing er blevet valideret af producenten. Dette er an-
befalinger fra producenten. Hvis der anvendes forskel-
lige og/eller modificerede genbehandlingmetoder, skal
brugeren fremlaegge bevis for metodens effektivitet.

De grundlaeggende risici, der er identificeret for genbe-
handlingsprocessen, er opsummeret nedenfor baseret
pa farens art.

Advarsler, der vedrgrer specifikke handlinger, kan fin-
des direkte ved siden af den relevante handling sam-
men med en klassificering af risikoen.

| Se afsnittet "Forklaring af symboler".

Risiko for infektion

P Genbearbejd instrumentet for farste brug.

» Genbearbejd instrumentet far hver brug.

» Genbearbejd instrumentet, for det returneres til
producenten.

» Folg brugsanvisningen for de anvendte rengg-

rings- og desinfektionsmidler samt de anvendte

rengerings- og steriliseringsanordninger.

Baer personlige veernemidler under genbehandling.

Kassér engangskomponenter efter hver brug.

\ A4

» Bemezerk de szerlige genbehandlingskrav, hvis
der er mistanke om Prion- og Creutzfeldt-Jakobs
sygdom.

Risiko for skade

» Brug ikke beskadigede instrumenter og reparer
ikke

» Brug kun originalt tilbehar.

2 Oversigt over genbehandlingsmetoder

2.1 Validerede genbehandlingsmetoder

| den fglgende synoptiske tabel er de validerede gen-
behandlingsmetoder vist specificeret i henhold til in-
strumentgrupperne.

De enkelte instrumenter er tildelt de forskellige genbe-
handlingsgrupper i de respektive brugsanvisninger.
Denne synoptiske tabel er ikke en erstatning for de
felgende afsnit i disse retningslinjer for pleje, vedlige-
holdelse og renggring.
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2/ For detaljeret information se afsnittet "Manuel renggring (enzy-
matisk) og kemisk desinfektion"
3/ For detaljerede oplysninger se afsnittet "Mekanisk renggring (al-
kalisk) og termisk desinfektion"
4/ For detaljerede oplysninger se afsnittet "Manuel renggring (enzy-
matisk) og kemisk desinfektion" eller "Mekanisk rengering (alkalisk)
og termisk desinfektion"

5/ For detaljeret information se afsnittet "Sterilisering”

Bemaerk:

Mere detaljerede oplysninger om genbehandling er til-
gaengelig fra Robert Koch Institute (RKI) og Instrument
Reprocessing Working Group (AKI):

RKI: Hygiejnekrav til genbehandling af medicinsk ud-
styr (www.rki.de, som sidst aendret)

AKI: Korrekt vedligeholdelse af instrumenter
(www.aki.org, som sidst endret)

2.2 Materialekompatibilitet

Foelgende synoptiske tabel viser, for hvilke instrument-
grupper og hvilke genbehandlingsmetoder materialer

Genbehandlingstrin Genbehand- Oparbejdnings- Oparbejdnings-
lingsmetoder gruppe 1 gruppe 2
Forrenggring ' Enzymatisk ++ ++
Renggring Manuel renggring 2 Enzymatisk ++ ++
++ ++
Mekanisk renggring 3 Alkalisk 55°C 55°C
5 min 5 min
++ ++
Ultralyd * Ultralydsbad 40-45°C 40-45°C
10-15 min 10-15 min
++ ++
Terring Temperatur 90-110°C 90-110°C
15-25 min 15-25 min
Desinficerer Manuel desinfektion 2 Kemisk ++ 0
IS\/Iekanisk desinfektion Termisk 90+3°C - .
. ++ ++
Sterilisering ® Fugtig varme auto- 134-137°C 134-137°C
klav pree-vakuum ) }
4 min 4 min

++ Valideret oparbejdningsmetode

0 Proces ikke valideret af producenten

- Inkompatibilitet

'/ For detaljerede oplysninger se afsnittet "Forrensning"

er kompatible. Brugeren skal validere disse metoder!
De enkelte instrumenter er tildelt de forskellige genbe-
handlingsgrupper i de respektive brugsanvisninger.
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Denne synoptiske tabel er ikke en erstatning for de fal-
gende afsnit i disse retningslinjer for pleje, vedligehol-

6/ For detaljerede oplysninger se afsnittet "Mekanisk renggring
(alkalisk) og termisk desinfektion"
7| For detaljeret information se afsnittet "Mekanisk renggring (en-

delse og rengaring.

Bemaerk:

zymatisk) og kemisk desinfektion™

3 Omfang

Mere detaljerede oplysninger om genbehandling er til-

geengelig fra Robert Koch Institute (RKI) og Instrument

Reprocessing Working Group (AKI):

RKI: Hygiejnekrav til genbehandling af medicinsk ud-

styr (www.rki.de, som sidst aendret)
AKI: Korrekt vedligeholdelse af instrumenter
(www.aki.org, som sidst sendret)

og rengering i brugsanvisningen.

Disse retningslinjer for pleje, vedligeholdelse og rengge-
ring geelder for alle produkter, hvor der udtrykkeligt
henvises til retningslinjerne for pleje, vedligeholdelse

4 Forklaring af symboler
4.1 Advarsler

A FARE

Angiver en fare, som resulterer i dad eller alvorlig per-
sonskade, hvis den ikke undgas.

ADVARSEL
Angiver en fare, som kan resultere i ded eller alvorlig
personskade, hvis den ikke undgas.

bilitet

0 Proces ikke valideret af producenten

her.

Dette symbol angiver yderligere in-

Genbehandlingstrin Genbehandlingsmetoder Oparbejdningsgruppe 1 Oparbeidningsy
gruppe 2 A
Renggring Tor af med en fugtig klud (vand) + + ADVARSEL
Forrensning Nedsaenk i en oplgsning af et kom- Angiver en fare, som kan resultere i skader, hvis den
. bineret renggrings- og desinfekti- . . ikk daa
direkte efter brug Fordybelse onsmiddel (Bomix plus fra Bode Ikké undgas.
Chemie) og skyl med vand
+ +
1
Alkalisk © 55-85°C 55-70°C VIGTIG' . . o
. ) 3-20 min 3-20 min Angiver foranstaltninger for at forhindre skade pa ejen-
Mekanisk renggring
+ + dom.
R - Enzymatisk ’ 45-50°C 45-50°C
engering 5-20 min 5-20 min
¥ ¥ Bemaerk:
Ultralyd Ultrakonisk bad gg'g?;a goz'g?;% Sikkerhedsadvarselssymbolet i overensstemmelse
- i - i . S
Skylning Demineraliseret vand + + med ANSI Z535.6 bruges i denne brugsanvisning til at
Manuel desinfektion Kemisk op til max. 60°C + + angive advarsler om personskade.
Desinficerer m;kamSk desinfek- Termisk op til max. 93°C . .
¥ ¥ 4.2 Anvendte symboler
Terring Temperatur 50-110°C 50-110°C
15-25 min 15-25 min
: : Folg brugsanvisningen
Fugtig varme autoklav prae-vakuum 134-137°C 134-137°C 9 9 gen.
4-30 min 4-30 min
+ +
60°C 60°C Producent af det medicinske udstyr.
Lav temperatur (dampformaldehyd) 60 min 60 min
2% formaldehyd 2% formaldehyd
o 200 mbar abs. 200 mbar abs. Vigtig! Se brugsanvisningen for vig-
Sterilisering . 0 5+0°c A tige sikkerhedsoplysninger sasom
20-50°C 5 timer advarsler og forholdsregler.
Ethylenoxid 5 timer 644-707 mg/l
644-707 mg/l ETO ETO Specificerer foranstaltninger til at re-
595-625 mbar abs 595-625 mbar A ducere risici
abs )
Varm luft - -
Gasplasma (Sterad) - - > Du bliver bedt om at handle her.
. Metode med verificeret materialekompati- N Du kan se resultatet af handlingen
/

- Inkompatibilitet

formation

5 Forberedelse af dekontaminering

For at forhindre kirurgiske rester i at tarre ind, skal fal-
gende trin udferes direkte efter operationen

» Skyl instrumentet med koldt vand.
» Fjern groft snavs med koldt vand.
»  Skyl hulrum med koldt vand.

Bemaerk:

Hvis det ikke er muligt at skylle med koldt vand, skal
instrumentet pakkes ind i en fugtig klud for at forhindre
eventuelle rester i at tgrre ind.

» Transporter altid instrumentet til oparbejdnings-
stedet i en lukket beholder for at forhindre produkt-
skade og forurening af miljget.

6 Forrengoring
Forrensning forhindrer kirurgiske rester i at terre ind.
Det skal derfor udfgres umiddelbart efter operatio-

nen

Forrengering blev valideret med renggringsmidlet Ci-
dezyme fra Johnson & Johnson:

Renggaring Dosering pH-veerdi
Enzymatisk 0,8 % 7,8-8,8 (fortyndet)
A ADVARSEL

Risiko for infektion og pyrogenicitet fra rester, hvis der
anvendes uegnede renggringsmidler.

A Brug ikke fikseringsmidler.

A Skyl ikke med varmt vand.

VIGTIG!

Undga at beskadige produktet.

A Brug ikke slibende bgrster eller skuremidler.

A Brugkun de renggringsmidler, der er angivet i dette
afsnit.

A Brug desinfektionsmiddel med korrosionsbeskyt-
telse.

TIP:
Fjern fastgjorte vaevsrester med en plastikbarste.
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Nedsaenk instrumentet i et koldt vandbad med 0,8
% renggringsoplgsning: >5 min.

Barst instrumentet under koldt vand, indtil alle syn-
lige tegn pa snavs er fiernet.

Afmonter instrumentet (hvis muligt).

/ Se instrumentets brugsanvisning.

Abn stophaner (hvis relevant).

vV v v vV

Bemaerk:
Skyl instrumentet under vandoverfladen. Dette forhin-
drer forurening af det omkringliggende omrade.

» Boarst udvendigt og indvendigt under koldt vand
med en rund barste, indtil der ikke leengere er syn-
lige rester.

P Skyl hulrum ud, bor huller og gevind (hvis relevant)
med en rensepistol: >10 s ved 3-5 bar.

» Fjern fra vandbadet og skyl af med koldt vand.

» Nedszenk i kombineret renggrings- og desinfekti-
onsoplgsning indtil efterfglgende rengering for at
forhindre eventuelle rester i at terre pa.

7 Rengering og desinfektion
7.1 Generel information

Bemaerk:
Medmindre andet er angivet i instrumentets brugsan-
visning, udfares renggring med instrumentet adskilt.

Medmindre andet er angivet i beskrivelsen af oparbejd-
ningsmetoden, skal der bruges vand af fglgende kvali-
tet:

- Forskylning: Postevand

- Renggring og skylning: Demineraliseret vand

- Afsluttende skylning: Demineraliseret vand

A ADVARSEL

Risiko for infektion pa grund af utilstraekkelig genbe-
handling.

A Fjern beskyttelseshaetter (hvis relevant).

VIGTIG!
Undga at beskadige produktet.
A Brug ikke slibende bgrster eller skuremidler.

A Brug kun de renggringsmidler, der er anferti de en-
kelte afsnit.
A ;0 ;,med plastikinstrumenter .

» Veelg mellem manuel og mekanisk renggring.

A ADVARSEL

Risiko for infektion pa grund af utilstraekkelig genbe-

handling.

A Searlige genbehandlingskrav skal overholdes, hvis
der er mistanke om Prion- og Creutzfeldt-Jakobs
sygdom.

/Bemeerk til dette formal bilag 7 i anbefalingen "Hy-
giejnekrav til oparbejdning af medicinsk udstyr" fra
RKI og BfArM.

7.2 Manuel rengegring (enzymatisk) og kemisk des-
infektion

Manuel renggring er valideret med renggringsmidlerne
Cidezyme/Enzol fra Johnson & Johnson og Mucadont
Zymaktiv fra Merz Hygiene GmbH:

Renggringsmiddel Renggring Dosering
Cidezyme/Enzol Enzymatisk 0,8 %
Mucadont Zymaktiv Enzymatisk 0,8 %
Bemaerk:

Skyl instrumentet under vandoverfladen. Dette forhin-
drer forurening af det omkringliggende omrade.

Forberedelse

» Afmonter instrumentet (hvis muligt).
/ Se instrumentets brugsanvisning.

» Abn stophaner (hvis relevant).

Renggring

Placer instrumentet i koldt vand: >10 min.

Barst instrumentet under koldt vand, indtil alle syn-
lige tegn pa snavs er fiernet.

Skyl hulrum ud, bor huller og gevind med en ren-
sepistol med koldt vand: >20 s ved 3-5 bar.
Medmindre andet er angivet i instrumentets brugs-
anvisning, reng@r komponenterne i ultralydsbadet
med 0,8 % rengegringsmiddel med felgende indstil-
linger:

vV Vv Vv

Temperatur Frekvens Varighed

40-45°C 35 kHz 10-15 min.

» Drej og flyt komponenterne flere gange under ren-
gering i ultralydsbadet.

»  Skyl hulrum ud, bor huller og gevind med en ren-
sepistol med koldt vand: >20 s ved 3-5 bar.

» Nedszenk instrumentet i deioniseret vand og skyl
gennem hulrummene flere gange med deioniseret
vand

Bemaerk:
Renger ogsa instrumentets indvendige kamre under
vand med en rensebgrste.

Terring
» Torindvendig og udvendig: >10 min. ved 50-100°C
og/eller bleeses igennem med steril trykluft.

Desinficerer
Desinfektion er valideret med desinfektionsmidlet Mu-

cocit-T fra Merz Hygiene GmbH:

» Desinficer med desinfektionsmiddel: >10 min.

. TONTARRA
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/ Se instrumentets brugsanvisning.

» Abn stophaner (hvis relevant).

» Placer instrumenter i en sigtebakke pa renseappa-
ratet MIS mobilenhed, sa renggringsmidlet kan na
alle indvendige og ydre overflader.

»  Tilslut skylleabningen (hvis nogen) til MIS mobilen-
hed.

Rengering

» Medmindre andet er angivet i instrumentets brugs-
anvisning, skal komponenterne desuden ren-ggres
for eller i kombination med mekanisk rengering i et
ultralydsbad med fglgende indstillinger:

Temperatur Frekvens Varighed

40-45°C 35-45 kHz 10-15 min.

» Drej og flyt komponenterne flere gange under ren-
gering i ultralydsbadet.

Korrekt rengering afheenger af det rigtige rengerings-
program. Sammenlign renggringsprogrammet med dit

renggringssystem og gem, hvor det er ngdvendigt:

» Start renggringsprogrammet.

7735 CD fra Miele.

Skylning med deioniseret vand: 2 min.

| Se producentens brugsanvisning. 1. Forskylning med koldt vand: 1 min.
2. Tgmning
Desinfektionsmiddel Dosering pH-veerdi 3 Gentagen forskylning med koldt vand:
: 10,5 (fortyn- ) 3 min.
Mucocit-T 4 % det) 4 Temning
5 Renggring med 0,5% alkalisk renggrings-
7.3 Mekanisk rengering (alkalisk) og termisk desin- m|dd§|: ved 55°C i 5 min.
fektion 6. Temning
7. Neutralisering med deioniseret vand: 3 min.
Mekanisk renggring er valideret med renseapparatet G 8.  Temning
9.
1

Mekanisk alkalisk renggring blev valideret med rengg-
ringsmidlet Neodisher FA fra Dr. Weigert:

Renggaring
Alkalisk

Dosering
0,5 %

pH-veerdi
12,2-14 (fortyndet)

Forberedelse
» Afmonter instrumentet (hvis muligt).

0. Temning

Terring

» Tor indvendigt og udvendigt i rengerings- og des-
infektionsapparatet: 15-25 min. ved 90-110°C.
Renggrings- og desinfektionsanordningens cyklus
skal omfatte en tgrrefase.

P Fjern produktet fra rengarings- og desinfektionsap-
paratet umiddelbart efter afslutningen af cyklussen.

» Om ngdvendigt bleeses ogsa produktet igennem
med steril trykluft, indtil det er helt tort.
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Desinficerer
Desinfektion blev valideret med enheden Getinge 88-
serien:

Korrekt rengering afhaenger af det rigtige rengerings-
program. Sammenlign renggringsprogrammet med dit
renggringssystem og gem, hvor det er ngdvendigt:

Mekanisk rengering er valideret med renseapparatet G

Skylning med deioniseret vand: 2 min.

Desinfektionsmiddel ~ Temperatur Dveeletid » Start rengeringsprogrammet.
Demineraliseret 00+3°C > 5 min. 1. Forskylning med koldt vand: 1 min.
vand* 2. Temning
* Deioniseret/demineraliseret vand 3 Gentagen forskyming med koldt vand:
) 3 min.
/ Overhold de nationale krav med hensyn til A o veerdien 4.  Temning
(se ISO 15883) 5 Renggring med 0,5 % enzymatisk renge-
) ringsmiddel: ved 45°C i 5 min.
7.4 Mekanisk rengering (enzymatisk) og termisk 6.  Temning
desinfektion 7. Skylning med deioniseret vand: 3 min.
8. Tgmning
9.
1

7735 CD fra Miele.

Mekanisk enzymatisk rensning blev valideret med ren-
geringsmidlet deconex 23 Neutrazym fra Borer:

Renggaring
Enzymatisk

Dosering
0,5 %

pH-veerdi
8,8 (fortyndet)

Forberedelse

» Afmonter instrumentet (hvis muligt).
/ Se instrumentets brugsanvisning.

» Abn stophaner (hvis relevant).

» Placer instrumenter i en sigtebakke pa renseappa-
ratet MIS mobilenhed, sa rengaringsmidlet kan na
alle indvendige og ydre overflader.

P Tilslut skylledbningen (hvis nogen) til MIS mobilen-
hed.

Rengering

» Medmindre andet er angivet i instrumentets brugs-
anvisning, renger komponenterne fgr mekanisk
rengering eller, hvis det er muligt, i reng@ringsap-
paratet sammen med ultralyd med fglgende indstil-

linger:
Temperatur Frekvens Varighed
40-45°C 35-45 kHz 10-15 min.

» Drej og flyt komponenterne flere gange under ren-
gering i ultralydsbadet.

0. Temning

Terring

» Tor indvendigt og udvendigt i rengerings- og des-
infektionsapparatet: 15-25 min. ved 90-110°C.
Renggrings- og desinfektionsanordningens cyklus
skal omfatte en torrefase.

» Fjern produktet fra rengerings- og desin-fektions-
apparatet umiddelbart efter afslutningen af cyklus-
sen.

» Om ngdvendigt bleeses ogsa produktet igennem
med steril trykluft, indtil det er helt tort.

Desinficerer
Desinfektion blev valideret med enheden Getinge 88-
serien:

Desinfektionsmiddel Dveeletid
Demineraliseret

vand*

Temperatur

90+3°C = 5 min.

* Deioniseret/demineraliseret vand

/ Overhold de nationale krav med hensyn til A oveerdien
(se I1SO 15883)

8 Kontrol og pleje
Den rigtige pleje af instrumenter vil forlaenge deres le-

vetid og ber derfor udferes efter hver renggringspro-
ces.

A ADVARSEL

Risiko for personskade pa grund af defekte eller beska-

digede komponenter

A Brug ikke beskadigede instrumenter og reparer
ikke

» Kontroller, at de er rene, og gentag om ngdvendigt
reng@ringen.

» Tjek for skader (f.eks. skarpe kanter, ru overflader).

P Udskift skgre og revnede taetninger (hvis relevant).

» Smgr beveegelige dele (f.eks. led, roterende stop-
haner) med medicinsk olie.

» Fjern overskydende olie.

» Samlinstrumenter (hvis muligt), og kontroller, at de
er i perfekt stand.
|/ Se instrumentets brugsanvisning.

9 Emballage

Instrumentet skal pakkes passende fer sterilisering for
at sikre, at den sterile barriere forbliver intakt efter fjer-
nelse fra sterilisatoren.

» Indpak instrumentet, sa det overholder ISO 11607
og EN 868.

10 Sterilisering

Medmindre andet er angivet i instrumentets brugsan-
visning, udfgres sterilisering med instrumentet samlet.
/ Se instrumentets brugsanvisning.

Sterilisering blev valideret med steriliseringsanordnin-
gen Selectomat S 3000 fra MMM Group og Varioclav
400 E fra Fisher Scientific.

VIGTIG! Undgéa at beskadige produktet.
A Overhold enhedens maksimale belastning.
/ Se producentens brugsanvisning.

A ADVARSEL
Risiko for infektion pa grund af utilstreekkelig gen-
beandlin.

A Serlige genbehandlinskrav skal overholdes, hvis
der er mistanke om Prion- og Creutzfeldt-Jakobs
sygdom.

/ Bemeerk til dette formal bilag 7 i anbefalingen "Hy-
gienekrav til oparbejdning af medicinsk udstyr" fra
RKI og BfArM.

Sterilisering blev valideret ved 134°C og 4 minutter.
Steriliseringstiden skal derfor vaere mindst 4 minutter.

Folgende lande har forskellige bestemmelser, som
skal overholdes:

Land Steriliseringstid

Tyskland 2 4-30 min.

Frankrig > 18-30 min.

Schweiz > 18-30 min.
Bemaerk:

Opholdstider pa 4-30 min. ikke har en negativ indfly-
delse pa instrumentet/materialet.

»  Abn stophaner (hvis relevant).

P Anbring i steriliseringsapparatet, s& komponen-
terne ikke rgrer hinanden, og dampen kan cirku-
lere frit.

» Indstil steriliseringsparametrene (3 gange fraktio-
neret pree-vakuum):

Temperatur Tryk Varighed
134-137°C 3 bar_ / Sg detaljer i dette
44 psi afsnit.

P Start steriliseringsprocessen.

11 Opbevaring af sterilt udstyr

For at undga at reducere holdbarheden og miste en-
hver modstand mod bakterier skal fglgende opbe-va-
ringsbetingelser overholdes:

P Opbevar den sterile enhed forseglet i en ren, stov-

fri og ter steril beholder.
»  Beskyt mod direkte lys.
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» Opbevar den sterile beholder i et rent og tert miljo
med kontrolleret fugtighed ved stuetemperatur.

» Opbevar ikke den sterile beholder i neerheden af
aggressive stoffer (f.eks. alkoholer, syrer, baser,
oplgsningsmidler og desinfektionsmidler).

Bemaerk:
Overhold ogsa dine interne opbevaringsstandarder for
sterile enheder.

12 Reparationer

A ADVARSEL

Risiko for kvaestelser ved ukorrekte reparationer.

A Lad kun reparationer udferes af producenten eller
af personer, der er autoriseret af producenten.

A ADVARSEL

Risiko for infektion fra ikke-sterile instrumenter.

A Genbearbejd instrumentet, for det returneres til
producenten.

»  Send instrumentet tilbage til producenten i genfor-
arbejdet tilstand og i dens originale emballage.
| For producentens adresse se forsiden.
13 Bortskaffelse
Miljerigtig bortskaffelse gar det muligt at genbruge veer-
difulde ravarer.

Bortskaf enheden pa en miljgvenlig made i overens-
stemmelse med de gaeldende hospitalsretningslinjer.

14 Information om validering

Folgende materialer og maskiner blev brugt til valide-
ring:

Renggringsmiddel:

- Cidezyme/Enzol fra ASP

- Mucadont Zymaktiv fra Merz Hygiene GmbH

- Neodisher FA fra Dr. Weigert
- deconex 23 Neutrazym fra Borer

Desinfektionsmiddel:
- Mucocit-T fra Merz Hygiene GmbH

Rengerings- og desinfektionsudstyr:
- G 7735 CD fra Miele

Steriliseringsudstyr:
- Selectomat S 3000 fra MMM Group
- Varioclav 400 E fra Fisher Scientifc

Steriliseringsmiddel:
- Fugtig varme
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