GENANVENDELIGE KIRURGISKE INSTRUMENTER

Kirurgiske instrumenter er produkter af hgj kvalitet, hvis korrekte handtering og brug vil blive beskrevet i det

fglgende.

For at minimere risici for patienter og brugere skal disse anvisninger ngje fglges. Anvendelse, vedligeholdelse
og test af instrumenterne ma kun udfgres af szerligt uddannet personale. Genanvendelige kirurgiske
instrumenter er hvis ikke andet er angivet, ikke sterile og skal gennemga en komplet renggrings-/

desinfektionscyklus fgr den fgrste og hver efterfglgende brug.

ANVENDELSESFORMAL

Denne brugsanvisning gaelder for kirurgiske instrumenter fremstillet af rustfrit stal, sdésom dentalinstrumenter,
ekstraktionstang, instrumenter til knoglekirurgi, skalpeller, knive, sakse, pincet, klemmer, retraktorer, prober,
spatler, suturinstrumenter.

Demonterbare instrumenter eller instrumenter fremstillet af andre materialer vil blive distribueret med saerlige

instruktioner.

Instrumenter fremstillet af titanium eller titanlegeringer skal behandles ngjagtigt som instrumenter i rustfrit stal.

Ingen szerlige rad skal overholdes.

Instrumenter lavet af aluminium skal renggres/desinficeres med ikke-alkaliske, neutrale renggrings-/desin-
fektionsmidler og fuldt af saltet vand for at undga skader pa anodiserede overflader. Alkaliske renggrings-

procedurer vil meget hurtigt have negative effekter pa farveanodiserede overflader.

PR@VER

Inden hver brug skal instrumenterne testes, sa de fungerer korrekt.

Overfladeskader som ridser, revner, hakker, buler samt bgjede dele indikerer, at instrumentet ikke ma bruges.

Defekte produkter skal repareres eller bortskaffes som specificeret af hospitalet.

Beskadigede produkter ma ikke bruges!

HANDTERING
Instrumenterne ma ikke overbelastes ved at vride eller Igfte, da dette kan fgre til skader eller revner pa

instrumenterne.

FORMAL / ANVENDELSESOMRADE
Denne betjeningsvejledning gaelder for standard kirurgiske instrumenter. Brugeren bestemmer ud fra sin
specialiserede viden, om instrumentet kan vaere egnet til det tilsigtede formal.

FORSIGTIG: BRUG AF SELVFORHOLDENDE RETRAKTORER MA IKKE OVERSTIGE 60 MINUTTER SAMLET.

FORSIGTIG: SUGE- OG VANLINGSKANULER ER IKKE EGNET TIL
TILSLUTNING TIL EN AKTIV MEDICINSK UDSTYR.

BORTSKAFFELSE
Instrumenter, der ikke kan repareres eller genbehandles, skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets

respektive retningslinjer for bortskaffelse.



MATERIALER

De anvendte materialer, hvis ikke andet er angivet, er rustfrit stal i henhold til DIN EN ISO 7153-1.

GENBEHANDLINGSVEJLEDNING
Kirurgiske instrumenter ma som udgangspunkt kun bearbejdes af saerligt uddannet personale, der har den

specifikke viden til denne form for arbejde.

Detaljerede oplysninger om vedligeholdelse af instrumenter er tilgeengelige i "Red Brochure" af AKI.

Under www.aki.org links til love, normer og specialiserede vedligeholdelsesudvalg kan findes.

RAD

Instrumenter af rustfrit stal ma ikke saettes i fysiologiske saltvandsoplgsninger (NaCl), da leengere kontakt kan fgre
til korrosionsskader.

Instrumenter ma kun steriliseres efter forudgaende renggring og desinfektion.

INSTRUKTION

Pa grund af designet af kirurgiske instrumenter og de anvendte materialer er det ikke muligt at bestemme
et begreenset antal oparbejdningscyklusser. Levetiden for kirurgiske instrumenter bestemmes derfor af
apparatets funktion/slid.

| tilfeelde af skade skal enheden genbehandles, fgr den sendes tilbage til producenten til reparation.

GENBEHANDLINGSINSTRUKTIONER

Forberedelse pa brugsstedet:
Fjern groft snavs ved at nedsaenke instrumentet i koldt vand (<40°C) umiddelbart efter brug.

Brug ikke et fikserende renggringsmiddel eller varmt vand (>40°C), da dette kan forarsage fiksering af

rester, som kan pavirke resultatet af oparbejdningsprocessen.

Transport:

Sikker opbevaring og transport i en lukket beholder til oparbejdningsomradet for at undga skader og forurening af
miljget.

Forberedelse til dekontaminering:

Enhederne skal genbehandles i dbnet eller adskilt tilstand. Instrumenter skal placeres pa passende
understgtninger eller bakker. Understgtningernes eller bakkernes beskaffenhed ma ikke have negativ
indflydelse pa resultatet af den efterfglgende renggring og desinfektion ved skylning eller

ultralydsbehandling.

Manuel forrensning:

Nedsaenk instrumentet i koldt demineraliseret vand i mindst 5 minutter. Afmonter instrumenterne, hvis

det er muligt, og bgrst under koldt postevand, indtil alle synlige rester er fjernet.

Indvendige lumen, gevind og huller skylles hver med en vandstralepistol i minimum 10 sekunder i pulserende
tilstand.

Nedsank instrumentet i et ultralydsbad med et alkalisk eller enzymatisk renggringsmiddel (0,5%) og behandl med
ultralyd i 15 minutter ved 40°C.

Fjern instrumenterne fra badet og skyl igen med koldt vand.

Rensebadet skal skiftes mindst én gang dagligt. Enhver forurening kan pavirke resultatet af renggring/desinfektion
og kan fremme korrosion.



Automatisk renggring:

Leeg instrumenterne abnet pa en instrumentbakke. Demonterbare instrumenter skal adskilles sa vidt
muligt. Seet bakken pa et instrumentstativ i vaskedesinfektoren og start cyklussen:
1. 1 min. forrensning med koldt vand

draening

3 min. forrensning med koldt vand

draening

5 min. renggring ved 55°C med 0,5 % alkalisk; eller ved 45°C med et enzymatisk detergent.
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6. draening
7. 3 min. neutralisering med varmt vand (>40°C) og neutralisator
8. draening

9. 2 min. skylning med varmt demineraliseret vand (>40°C)

10. dreening

Desinfektion:
Automatisk desinfektion:

Automatiseret termisk desinfektion med demineraliseret vand i vaskemaskine/desinfektionsmaskine under
hensyntagen til nationale krav i forhold til AO- Vaerdi (se ISO 15883).

Terring: For Storbritannien: Vaskedesinfektionscyklussen skal kgre ved minimum 90°C i mindst 1 minut.

Automatisk tgrring:

Torring af instrumenternes ydre sider ved tgrrecyklussen af vaskemaskine/desinfektor.

Om ngdvendigt kan yderligere manuel tgrring udfgres med et fnugfrit handkleede. Insuffler instrumenternes

hulrum ved at bruge steril trykluft.

Manuel renggring:
Ved manuel renggring skal renggringsprocessen tilpasses forbehandlingen. De brugte renggringsmidler

skal vaere kompatible, for at undga negativ indflydelse pa renggrings-/desinfektionsresultatet.

Vaskemidlet skal vaere egnet til behandling af kirurgiske instrumenter.

Producentens anvisninger vedrgrende koncentration og reaktionstid skal overholdes ngje.
Brug kun blgde bgrster, ingen metalbgrster.

Kanaler og hule dele skal skylles grundigt. Om ngdvendigt skal der anvendes hgjtryksslange.
Skyl instrumenterne med rindende klart vand.

T@rinstrument grundigt.

Rensebadet skal skiftes mindst én gang dagligt.

Kemisk desinfektion:

Den kemiske desinfektion fglger den manuelle renggring. Der skal anvendes et renggringsmiddel, der er egnet til
kirurgiske instrumenter af rustfrit stal.

Terring:

Manuel tgrring kan udfgres med et fnugfrit handklaede. Insuffler instrumenternes hulrum ved at bruge steril

trykluft.



Funktionstest, vedligeholdelse:

Visuel kontrol for renhed, montering og funktionstest iht. brugsanvisning.

Om ngdvendigt genbehandles igen, indtil instrumenterne er synligt rene. Instrumenter med bevaegelige dele
skal behandles med instrumentolie. Instrumenter med cremalliere skal veere lukket i den fgrste position.

Defekte eller beskadigede instrumenter skal straks afhjeelpes eller bortskaffes.

Emballage:
Passende emballage til sterilisering i henhold til ISO 11607 og EN 868.

Sterilisering:
Sterilisering af instrumenter ved at anvende en fraktioneret praevakuumproces (ifglge 1ISO 13060 / 1ISO17665)

under hensyntagen til de respektive landekrav.

Parametre for prae-vakuum-cyklussen:

° 3 praevakuumfaser med mindst 60 millibar

* Varm op til en minimumssteriliseringstemperatur pa 132°-134°C; maksimal temperatur 137°C
* Minimum Holdetid: mindst 5 min. ved 134°C

* Tgrretid: minimum 10 min

* Der skal opnas en SAL (Sterility Assurance Level) pa 10-6.

° Enhver aendring af steriliseringsprocessen ligger uden for vores ansvar.

Steriliseringsparametre UK:

Sterilisering af instrumenter ved at anvende en fraktioneret prae-vakuumproces (i henhold til Health Technical

Memorandum 01-01 Part C):

* Varm op til en minimumssteriliseringstemperatur pa 134°-137°C (maksimal temperatur 137°C),
* Minimum holdetid: mindst 3 min.
Opbevaring:

Opbevaring af steriliserede instrumenter i passende emballage i et t@rt, rent og stgvfrit miljg ved beskedne
temperaturer pa 5°C til 40°C og ved konstant luftfugtighed. Afstanden mellem hylde og gulv skal veere mindst 30
cm.

Opbevaringstiden bestemmes af brugeren.
Genbehandling af oplysninger om valideringsundersggelse:

Fglgende testudstyr, materialer og maskiner er blevet brugt i denne valideringsundersggelse;

Vaskepulver: Neodisher FA; Dr. naegter; Hamborg
Endozime, Fa. Ruhof (enzymatisk)

Neutralisator: Neodisher Z; Dr. Weigert, Hamborg

Vaskemaskine-

/desinfektionsmaskine: Miele 7735 CD

Instrumentstativ: Honning E 327-06
Ngglehulskirurgistativ. Honning E 450
Detaljer: Renggring: 01707011901-2 SMP GMBH



YDERLIGERE INSTRUKTIONER

Hvis den beskrevne kemi og maskiner ikke er tilgaengelige, er det brugerens pligt at validere sin

proces.

Det er brugerens pligt at sikre, at oparbejdningsprocesserne inklusive ressourcer, materialer og

personale er i stand til at

na de gnskede resultater. State of the art og ofte national lovgivning, der
kraever, at disse processer og inkluderede ressourcer skal valideres og

vedligeholdes ordentligt.

GARANTI
Produkterne er lavet af hgjkvalitets medicinsk stal og kontrolleres inden salg. | tilfeelde af fejl eller

besvaer, er du velkommen til at kontakte vores service.

Producenten kan ikke give nogen garanti for, at instrumenterne er egnede til den respektive

intervention. Dette skal bestemmes af brugeren.

Producenten patager sig intet ansvar for skader, der opstar som fglge af rent tilfaeldighed.
Producenten patager sig intet ansvar for skader som fglge af overtraedelse af denne manual.
| tilfeelde af brug af instrumenterne pa patienter med CJD patager i Producenten intet ansvar for

genbehandling af instrumenterne.



