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SPE043  DYSIS  genanvendeligt  Cusco  spekulum  –  stor/bred  offset

SPE001  DYSIS  genanvendeligt  Cusco  spekulum  –  lille/smalt

RSP003  DYSIS  Stort,  smalt,  genanvendeligt  spekulum

1.

RSP002  DYSIS  Medium  Genanvendeligt  Spekulum

SPE003  DYSIS  genanvendeligt  Cusco  spekulum  –  stort/smalt

RSP005  DYSIS  Stort,  bredt,  genanvendeligt  spekulum

SPE002  DYSIS  genanvendeligt  Cusco  spekulum  –  mellem/smalt

RSP004  DYSIS  Stort,  bredt  genanvendeligt  spekulum

SPE013  DYSIS  genanvendeligt  Cusco  spekulum  –  stort/bredt

SPE011  DYSIS  genanvendeligt  Cusco  spekulum  –  lille/bred

RSP006  DYSIS  Mellem  Smalt  Genanvendeligt  Spekulum

SPE012  DYSIS  genanvendeligt  Cusco  spekulum  –  mellem/bred

Produktkoder  og  beskrivelse

RSP001  DYSIS  lille  genanvendeligt  spekulum

Det  genanvendelige  DYSIS-spekulum  i  rustfrit  stål  er  en  vigtig  komponent  for  DYSIS-instrumentets  vellykkede  drift.  Det  har  en  
specialdesignet  mekanisme  til  tilslutning  til  DYSIS-billeddannelseshovedet  for  at  sikre  billeder  af  den  bedste  kvalitet.  Korrekt  pleje  
og  vedligeholdelse  af  spekulumet  er  afgørende  for  at  sikre  kontinuerlig  højtydende  billeddannelse  og  patientsikkerhed.

2. Genbehandling  af  genanvendelige  spekula
Kirurgiske  instrumenter  er  designet  til  at  udføre  mange  specifikke  funktioner.  Brug  af  instrumenter  til  andre  opgaver  end  dem,  de  er  

beregnet  til,  kan  resultere  i  beskadigelse  eller  brud.  Korrekt  rengøring,  håndtering  og  sterilisering  vil  sikre,  at  dit  kirurgiske  instrument  

fungerer  som  tilsigtet  og  forlænger  dets  levetid.

Bemærk  –  håndter  altid  medicinsk  udstyr  forsigtigt  ved  genbehandling,  iført  beskyttelsestøj,  handsker  og  øjenbeskyttelse  
i  overensstemmelse  med  lokale  sundheds-  og  sikkerhedsprocedurer.
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3. Format
Alle  DYSIS  genanvendelige  spekula  leveres  ikke-sterile  og  skal  rengøres  og  steriliseres  før  brug  i  henhold  til  procedurerne  

beskrevet  i  dette  dokument.

4. Inspektion  og  funktionstest

Foretag  en  visuel  inspektion  og  kontrollér  det  kirurgiske  instrument  for  skader  og  slitage.

5. Forholdsregler

Vær  forsigtig  under  rengøring  og  sterilisering,  og  håndter  alle  spekula  forsigtigt  for  at  undgå  skader.  For  at  undgå  skader  på  

instrumenterne  bør  tumlebevægelser  undgås.

6. Pleje  og  håndtering
De nedenfor beskrevne procedurer anbefales for at sikre sikker håndtering af biologisk kontaminerede instrumenter. Alle
instrumenter  skal  steriliseres  før  brug.  BEMÆRK:  Følg  altid  lokale  sundheds-  og  sikkerhedsprocedurer  og  -forskrifter  ved  
genbehandling  af  medicinsk  udstyr.

7. Advarsler
Følg  instruktioner  og  advarsler  fra  producenterne  af  alle  anvendte  dekontaminerings-,  desinfektions-  og  rengøringsmidler.
Undgå,  hvor  det  er  muligt,  brug  af  mineralsyrer  og  skrappe,  slibende  midler.  Ingen  del  af  processen  må  overstige  140  °C.  Nogle
følsomme  materialer  kan  beskadiges  af  højere  alkaliske  opløsninger  (pH  >  10).  BEMÆRK:  Engangsudstyr  må  ikke
genbehandles  og  genbruges.

8. Begrænsninger  ved  genbehandling
Gentagen  behandling  har  minimal  effekt  på  de  kirurgiske  instrumenter,  og  levetiden  bestemmes  normalt  af  slid  og  skader  under  

brug.

9. Forrengøring
Lad  hvor  det  er  muligt  ikke  blod,  snavs  eller  kropsvæsker  tørre  ind  på  kirurgiske  instrumenter.  For  at  opnå  de  bedste  resultater  
og  forlænge  levetiden  for  det  medicinske  udstyr,  skal  det  genbehandles  så  hurtigt  som  muligt  efter  brug.  Hvis  det  ikke  kan  
genbehandles  med  det  samme,  skal  der  bruges  rent  vand  eller  et  enzymatisk  rengøringsmiddel  for  at  forhindre,  at  snavs  tørrer  
ud.

10.  Rengøring  (forholdsregler  ved  rengøring)
Brug  en  passende  børste,  og  sørg  for  at  den  når  alle  dele  af  instrumentet.  Brug  ikke  slibende  rengøringsmidler  eller  slibende
materialer.  Efter  manuel  rengøring  skal  alle  enheder  køres  gennem  en  automatisk  rengøringscyklus.

BEMÆRK:  Instrumenterne  skal  tørres  grundigt  efter  rengøring.

11. Automatiseret  rengøring
Brug  kun  certificerede  (f.eks.  CE-mærkede)  vaske-/desinfektionsmaskiner   og  enzymatiske  rengøringsmidler

,  og  følg producentens  brugsanvisninger,  advarsler,  koncentrationer  og  
anbefalede  cyklusser.  Fyld  instrumenterne  forsigtigt,  så  alle sprækker,  huller  og  riller  i  instrumenterne  kan  drænes.  Vær  forsigtig  
med  ikke  at  overfylde  vaskekurvene.  Sørg  for,  at  der  i  den sidste  skylning  anvendes  blødt  vand  med  høj  renhed,  der  er  
kontrolleret  for  bakterielle  endotoksiner.

Bemærk:  Disse  instruktioner  er  blevet  valideret  ved  hjælp  af  en  Inova  M5  vaske-  og  desinfektionscyklus,  der  er  godkendt  til  at  
omfatte  en  standardcyklus  med  forvask  (30-35  °C  i  9-13  minutter),  vask  (55-60  °C  i  1-3  minutter),  skylning  (stuetemperatur  i  1-3  
minutter),  desinfektion  (ÿ90  °C  i  1-3  minutter)  og  tørring  (89-91  °C  i  2-5  minutter).  Det  anvendte  rengøringsmiddel  var
enzymatisk.
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iv.  I den anden vask skylles instrumenterne grundigt med blødt vand med høj renhed, som er kontrolleret for bakterielle endotoksiner,

så vandet når alle dele af instrumentet, og tørres derefter forsigtigt i hånden eller i et tørreskab. Spekula skal være synligt tørre,

før de opbevares eller anvendes på patienter.

i.  Brug et dobbeltvasksystem (vask/skyl) dedikeret til instrumentrengøring (ikke til håndrengøring)

vi.  Bemærk: Manuel rengøring er IKKE en desinfektionsproces: når manuel rengøring anvendes, er det muligvis ikke tilfældet.

Ved sterilisering af flere instrumenter i én autoklavecyklus skal det sikres, at den af sterilisatorproducenten angivne maksimale belastning
ikke overskrides.

Sørg for, at instrumenterne er tørre før opbevaring, og at de opbevares tørt og rent ved stuetemperatur.

Manuel rengøring frarådes, hvis der er en automatisk vaske- og desinfektionsmaskine tilgængelig.

Hvis der stadig er synligt snavs eller væske, skal instrumentet returneres til gentagen dekontaminering.

15.  Opbevaring

ii.  I den første vask, mens instrumentet holdes nedsænket, påføres rengøringsmiddel med en autoklaverbar børste

13.  Rengøringsinspektion

Retningslinjer for rengøring og sterilisering findes i HTM 01-01 del D, HTM 01-01 del C, BS EN ISO 17665-1 og ABHI, Rapport om

validering af en skabelon til genbehandlingsinstruktioner for generisk medicinsk udstyr i klasse I (Ref: SISIS 0038).

Sørg for, at vandtemperaturen ikke overstiger 35 °C.

muligt at desinficere enheden før videre håndtering.

16.  Yderligere oplysninger

14.  Sterilisering

opløsning på alle overflader, indtil alt snavs er fjernet.

iii.  Vær særlig opmærksom på slidser, huller og riller, og børst altid væk fra kroppen og

Efter rengøring skal du visuelt inspicere og kontrollere, at alle instrumenternes dele er blevet rengjort. Der skal også udføres en

grundig inspektion for skader eller slid i rillerne og eventuelle gevindskårne dele. Tag slidte eller beskadigede dele ud af brug.

Til sterilisering anvendes fugtig varme (dampsterilisering). En certificeret vakuumautoklave (f.eks. CE-mærket), der fungerer ved 134 °C,

30 psi i en minimum holdetid på 3 minutter eller 121 °C, 15 psi i en minimum holdetid på 15 minutter - altid i henhold til maskinproducentens

anvisninger.

undgå stænk.

12.  Manuel rengøring

v.  Efter rengøring skal alle riller og sprækker inspiceres visuelt for fuldstændig fjernelse af snavs og væsker. Hvis der er nogen

BEMÆRK: Instrumenterne skal tørres grundigt og kan pakkes ind inden sterilisering.
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FAKTISK UDFØRT MED HJÆLP AF UDSTYR, MATERIALER OG PERSONALE I OPBEVARINGSANLÆGET FOR AT OPNÅ DET ØNSKEDE RESULTAT.

DETTE KRÆVER VALIDERING OG RUTINEMÆSSIG OVERVÅGNING AF PROCESSEN. LIDELÆGES SKAL ENHVER AFVIGELSE FRA DE GIVEDE

INSTRUKTIONER FRA OPBEVARINGSANLAGEN VURDERES KORREKTIVT FOR EFFEKTIVITET OG POTENTIELLE NEGATIVER

En dekontamineringserklæring skal ledsage alle genstande, der returneres til en ekstern virksomhed.

KONSEKVENSER.

BEMÆRK: DET ER OPBEVARERENS ANSVAR AT SIKRE, AT OPBEVARINGEN ER

Returnering af produkter til producenten

Genstande, der ikke ankommer med en attest, vil ikke blive behandlet, men vil straks blive returneret til hospitalet til
dekontaminering.

17.
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