Rekonditioneringsanvisningar

Rekonditionering (rengoring, desinfektion och sterilisering) av produkter

Allmanna principer

VAVAN

Alla produkter maste alltid rengoéras, desinficeras och steriliseras innan de anvands; detta galler sarskilt forsta anvandningstillfallet efter
leverans, eftersom alla produkter levereras osteriliserade (rengéring och desinfektion efter att transportskyddsférpackningen tagits bort;
sterilisering efter férpackning). Noggrann rengéring och desinfektion ar ett helt nédvandigt krav for effektiv sterilisering.

Observera att foljande ingar i ditt ansvar for steriliteten hos produkterna nar de anvands:

- Generellt ska endast passande utrustning och produktspecifika validerade procedurer anvandas for rengéring/desinfektion och
sterilisering.

- Utrustningen som anvands (diskdisinfektor, steriliseringsapparat etc.) ska underhallas och inspekteras regelbundet.

- Observera de validerade parametrarna for varje cykel.

Sékerstall under anvandningen att kontaminerade instrument samlas in separat och inte Iaggs tillbaka pa instrumentbrickan, sa att inte
den fullastade instrumentbrickan kontamineras ytterligare. Rengor/desinficera de kontaminerade instrumenten, lagg dem sedan pa
instrumentbrickan och sterilisera instrumentbrickan nar den ar fullastad.

Folj ocksa de lagkrav som galler i ditt land samt hygienkraven pa lakarpraktiken eller sjukhuset. Detta galler sarskilt de olika kraven
(t.ex. i Tyskland enligt bilaga 7 i KRINKO RKI BfArM-rekommendationen for rekonditionering) gallande en effektiv prioninaktivering
(galler inte i USA).

Kommentar:
Endast kvalificerad personal far anvanda produkterna.

Rekonditionering far endast goras av kvalificerad personal i den centrala serviceavdelningen for sterilisering pa sjukhuset eller i
lakarpraktiken. Sjukhuset eller Iakarpraktiken ansvarar for att valja och anvanda den skyddsutrustning och de hygienatgarder som kravs.

Folj olika och/eller ytterligare krav for flera produkter i kapitlet "Specialanvisningar”.
Rengoring och desinfektion

Principer

For rengdring och desinfektion ska om méjligt en automatiserad procedur anvandas [WD (diskdesinfektor)]. En manuell procedur — aven
en som anvander ultraljudsbad — far bara anvandas i enlighet med landsspecifika krav (t.ex. i Tyskland ar automatiserad procedur
obligatorisk for kritiska B-produkter) och om en automatiserad procedur inte finns tillganglig pa grund av betydligt Iagre effektivitet och
reproducerbarhet.

Forbehandling maste utforas i bada fallen.

Férbehandling

Storre fororeningar maste tas bort fran produkterna omedelbart efter anvandning (inom hégst 2 timmar). Om denna tid inte kan hallas
pa grund av anvandningens varaktighet eller pa grund av organisationsskal, ansvarar anvandaren for att definiera och validera atgarder
som forhindrar att kontamineringar torkar helt.

Procedur 1. Demontera produkterna om det ar mgjligt (se specifika demonterings-/monteringsanvisningar).
Skolj produkterna i minst 1 min under rinnande vatten (temperatur < 35 °C/95 °F). Flytta de rorliga delarna
fram och tillbaka minst tre ganger under fortvatten.
| forekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”):
Skolj alla haligheter i produkterna minst tre ganger (hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som
ska skoljas).

3. Lagg de demonterade produkterna den férdefinierade bl6tlaggningstiden i forrengéringsbadet! (i ett
ultraljudsbad som inte redan ar aktiverat), sa att produkterna ar helt tackta av vatska. Se till att produkterna
inte vidror varandra. Underlatta forrengdringen genom att borsta av alla invandiga och utvandiga ytor helt
(i bérjan av blétlaggningstiden, se kapitel "Specialanvisningar” fér hjalp). Diametern pa borstarna som ska
anvandas for kanalen maste vara nagot stérre an kanalens innerdiameter. Borstens skaftlangd far inte vara
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Rekonditioneringsanvisningar

kortare an kanalens langd.

Flytta de rorliga delarna fram och tillbaka minst tre ganger under férrengéringen.

| férekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”):

Skolj alla haligheter i produkterna minst tre ganger i bérjan och slutet av blétlaggningstiden (hjalpmedel och
minimivolym beror pa haligheten som ska skéljas).

Aktivera ultraljudet i ytterligare en minimitid for blétlaggning (men inte mindre &n 5 min).

Ta sedan bort produkterna fran forrengdringsbadet och skélj dem noggrant med vatten minst tre ganger
(i minst 1 minut). Flytta de rorliga delarna fram och tillbaka minst tre ganger under skéljningen.

| férekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”):

Skolj alla haligheter i produkterna minst tre ganger (hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som
ska skoljas).

ok

Nar du véljer rengoringsmedel’, sakerstall féljande:

- Medlet ska vara allméant Iampat for rengéring av invasiva medicinska instrument gjorda av metall och plast.
- Rengoéringsmedlet ska vara lampligt for ultraljudsrengéring (ingen skumbildning).

- Rengodringsmedlet ska vara kompatibelt med produkterna (se kapitel "Materialstabilitet”).

Koncentrationerna, temperaturerna och blétlaggningstiderna som anges av tillverkaren av rengéringsmedlet eller rengérings-
/desinfektionsmedlet samt specifikationerna for skoljning maste foljas. Anvand endast nypreparerade |Gsningar, sterila eller
lagbakteriella (max. 10 bakterier/ml) och vatten med lag endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) (t.ex. renat vatten/hdgrenat
vatten)? eller en mjuk ren luddfri trasa (Observera: fara vid produkter med stréva ytor, géngor, vassa kanter eller liknande egenskaper
som kan fa partiklar fran trasan att fastna!) och/eller filtrerad luft for att torka.

Automatiserad renqoring/desinfektion (WD diskdisinfektor for rengéring och desinfektion)

Nar du valjer diskdisinfektor, sakerstall foljande:

- Diskdisinfektorn har generellt verifierad effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-godkannade/registrering eller CE-markning i enlighet
med DIN EN ISO 15883).

- Om mojligt ska ett testat program for termisk desinfektion (Ao,-varde = 3000 eller — for aldre apparater — minst 5 min vid
90 °C/194 °F) anvandas (vid kemisk desinfektion finns risk for rester av desinfektionsmedel pa produkterna).

- Programmet som anvands lampar sig for produkterna och innehaller tillrackligt mycket skoéljsteg (minst tre nedbrytningssteg efter
rengoring (respektive neutralisering, i forekommande fall) eller konduktansbaserad skéljkontroll rekommenderad for att effektivt
férebygga rester av rengéringsmedien).

- Vid skoljning ska endast sterilt (max. 10 bakterier/ml) vatten med Iag endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) vatten
(t.ex. renat vatten/hégrenat vatten) anvandas.

- Luft som anvands for torkning &r filtrerad (oljefri med lag halt av bakterier och partiklar) och

- diskdisinfektorn underhalls, inspekteras och kalibreras regelbundet.

Nar du valjer rengdringssystem, sakerstall féljande:

- Det ska vara allmant lampat fér rengéring av medicinska instrument gjorda av metall och plast.

- Om ingen termisk desinfektion anvands, ska ett lampligt desinfektionsmedel med verifierad effektivitet (t.ex. VAH/DGHM- eller
FDA/EPA-godkannande/registrering eller CE-markning) ocksa anvandas och vara kompatibelt med rengdringsmedlet som
anvands.

- Kemikalierna som anvands ska vara kompatibla med produkterna (se kapitel "Materialstabilitet”).

Koncentrationerna, temperaturerna och blétlaggningstiderna som anges av tillverkaren av rengdringsmedlet och, i forekommande fall,
desinfektionsmedlet samt specifikationerna for skoljning maste foljas.

Procedur 1. Demontera produkterna sa mycket som mdgjligt (se specifika demonterings-/monteringsanvisningar).
Satt in de demonterade produkterna i diskdisinfektorn. Se till att produkterna inte vidrér varandra.
| féorekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”):
Mojliggor aktiv skoljning genom att ansluta till diskdisinfektorns skdljport.
3. Starta programmet.

Validerade cykelparametrar enligt foljande:

T Om du —t.ex. av arbetsskyddsskal — anvander ett rengdrings- och desinfektionsmedel for detta, se till att det &r aldehydfritt (annars binder det blodféroreningar) och har verifierad
effektivitet (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA- godkannande/registrering eller CE-mérkning), ar Iampligt for desinfektion av produkterna och kompatibelt med produkterna (se kapitel
"Materialstabilitet”). Kom ihag att desinfektionsmedlet som anvands vid férbehandlingen endast ar till for personskydd och inte kan ersétta desinfektionssteget som ska utféras efter
rengdringen.

2 Om en lagre vattenkvalitet anses tillrdcklig mot bakgrund av nationella rekommendationer (t.ex. i Tyskland KRINKO RKI BfArM-rekommendationen fér behandling).
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Steg Namn Medium Terr}ecz:r]atur Var[%kitr:'g]h et
Inte
1 Skolj Vatten kontrollerat 1
(<30°C)
2 Tom - -
Alkalinrengoring:
Neodisher MediClean (Dr. Weigert
3 Rengar GmbH & Co. KG, Hamburg) 55 10
Koncentration: 0,2 - 1 % (enligt
tillverkarens instruktioner)
4 Tom - -
Inte
5 Skolj Dejoniserat vatten kontrollerat 1
(<30°C)
6 Tom - -
7 Dg;infektion i 95 5
(varme)
8 Torr Varmluft 100 25

4. Koppla loss diskdisinfektorn (vid ratt tidpunkt) och ta bort produkterna nar programmet ar fardigt.
5. Inspektera och forpacka produkterna sa snart som majligt efter att de tagits bort (se kapitlen "Inspektion”,
“Underhall” och Férpackning”, eventuellt efter ytterligare torkning i ett rent omrade).

A Notering om diamantblad

- Diamantblad far inte komma i kontakt med andra instrument da det kan skada bladet.

- Diamantblad ar tillverkade i ett extremt hart men 6mtaligt material. Hantera dessa otroligt vassa blad med forsiktighet for att undvika
skador.

- Mekanisk kontakt maste undvikas.

- Bladet ska omedelbart Iaggas tillbaka i sitt fodral efter anvandning

Verifieringen av produkternas allménna lémplighet for effektiv automatisk rengéring och desinfektion gjordes av ett oberoende
testlaboratorium ackrediterat och erkdnt av myndigheterna (§ 15 (5) MPG) och som anvénder diskdisinfektorn G 7836 CD (termisk
desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) och Neodisher MediClean férrengérings- och rengéringsmedel (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg). Héar beaktades den ovan beskrivna proceduren.

Manuell rengéring och desinfektion

Nar du valjer rengoérings- och desinfektionsmedel, sakerstall féljande:

- Det ska vara allmant lampat for rengéring och desinfektion av medicinska instrument gjorda av metall och plast.

- Rengéringsmedlet ska vara lampligt for ultraljudsrengéring (ingen skumbildning).

- Ett desinfektionsmedel med verifierad effektivitet (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkannande/registrering eller CE-markning)
ska anvandas och detta ska vara kompatibelt med rengéringsmedlet som anvands.

- Kemikalierna som anvands ska vara kompatibla med produkterna (se kapitel "Materialstabilitet”).

Kombinerade rengorings-/desinfektionsmedel ska om mdjligt inte anvandas. Kombinerade rengdrings-/desinfektionsmedel kan bara
anvandas i de fall dar kontamineringen ar mycket lag (inga synliga féroreningar).

Vid manuell rengdring och desinfektion med potentiell risk for skador och infektioner kravs arbetsskyddsatgarder (t.ex. skyddsklader,
skyddsglasdgon, handskar, luftfiltrering) enligt nationella krav (t.ex. | Tyskland TRBA 250).

Koncentrationerna, temperaturerna och blétlaggningstiderna som anges av tillverkaren av rengérings- och desinfektionsmedlet samt
specifikationerna for skéljning maste foljas. Anvand endast nypreparerade |6sningar, sterila eller lagbakteriella (max. 10 bakterier/ml)
och vatten med lag endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) vatten (t.ex. renat vatten/hégrenat vatten)® eller en mjuk ren luddfri
trasa (Observera: fara vid produkter med strava ytor, géngor, vassa kanter eller liknande egenskaper som kan fa partiklar fran trasan
att fastnal) och/eller filtrerad luft for att torka.Procedur Rengoring

1. Demontera produkterna sa mycket som mdjligt (se specifika demonterings-/monteringsanvisningar).
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2.

3.
4.

5.

Léagg de demonterade produkterna den férdefinierade blétlaggningstiden i rengodringsbadet (i ett
ultraljudsbad som inte redan ar aktiverat), sa att produkterna ar helt tackta av vatska. Se till att produkterna
inte vidror varandra. Underlatta rengdringen genom att helt borsta av alla invandiga och utvandiga ytor med
en mjuk borste.

(Observera: Var forsiktig vid produkter med tranga mellanrum dar borstens borst kan fastna!) Diametern pa
borstarna som ska anvandas for kanalen maste vara nagot stérre an kanalens innerdiameter. Borstens
skaftlangd far inte vara kortare &n kanalens langd.

Flytta de rorliga delarna fram och tillbaka flera ganger under rengdéringen.

| forekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”): Skolj alla haligheter i produkterna minst fem ganger
i borjan och slutet av bl6tlaggningstiden (hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som ska skdljas).
Aktivera ultraljudet i ytterligare en minimitid for exponering (men inte mindre an 5 min).

Ta sedan bort produkterna fran forrengdringsbadet och skélj dem noggrant med vatten minst tre ganger
(i minst 1 minut). Flytta de rorliga delarna fram och tillbaka flera ganger nar de skdljs.

| forekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”): Skélj alla haligheter i produkterna minst fem ganger
(hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som ska skdljas).

Inspektera produkterna (se kapitlen "Inspektion” och "Underhall”).

Desinfektion

6.

7.

8.
9.

Lagg de demonterade och inspekterade produkterna i desinfektionsbadet den fordefinierade

blétlaggningstiden sa att produkterna ar helt téackta av vatska. Se till att produkterna inte vidror varandra.

Flytta de rorliga delarna fram och tillbaka flera ganger under desinfektionen.

| forekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”): Skélj alla haligheter i produkterna minst fem ganger

i borjan och slutet av exponeringstiden (hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som ska skéljas).

Ta sedan bort produkterna fran desinfektionsbadet och skoélj dem noggrant med vatten minst fem ganger (i

minst 1 minut). Flytta de rérliga delarna fram och tillbaka flera ganger under skoljningen.

| forekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”): Skolj alla haligheter i produkterna minst fem ganger

(hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som ska skdljas).

Torka produkterna med filtrerad tryckluft.

Forpacka produkterna sa snart som majligt efter att de tagits bort (se kapitel "Forpackning”, eventuellt efter
ytterligare torkning i ett rent omrade).

Beviset for produkternas allménna I&dmplighet for effektiv manuell rengéring och desinfektion gavs av ett oberoende testlaboratorium
ackrediterat och erként av myndigheterna (§ 15 (5) Tyska lagen om medicinteknisk utrustning) med férrengérings- och rengéringsmedlet
Cidezyme/Enzol och desinfektionsmedlet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Har beaktades den ovan beskrivna

proceduren.

A OBS

Produkter i kategori Aa (se kapitlet Specialanvisningar) omfattas inte av den manuella processvalideringen, och maste darfor det
automatiska férfarandet anvandas.

Skotsel, underhall och funktionskontroller

Allman information

Efter rengdring och desinfektion maste de medicinska produkterna inspekteras noga for att sakerstalla att de ar tillrackligt rengjorda.
Tillracklig rengéring ar grundlaggande for en lyckad sterilisering! Instrumenten maste vara visuellt och taktiskt inspekterade och vara
makroskopiskt rena, d.v.s. fria fran synliga orenheter. Alla instrument ska inspekteras med hjalp av forstoringsglas med en forstoring
pa minst 3 dioptrar, helst med en kraftfull ljuskalla.

Kontaminerade instrument ska genomga en fullstdndig rengéringsprocess.

Verktyg som ska anvédndas
e  Forstoringsglas med tillracklig forstoring (minst 1:3 ganger forstoring) och en ljuskalla eller ett mikroskop
. Lamplig skanner (streckkodslasare) for att se identifiering
. Underhallsoljor: anggenomslapplig, biokompatibel och avsedd for underhall av medicinska instrument enligt tillverkarens

instruktioner.

e  Sterilt/demineraliserat vatten

e  Medicinska kanyler, volym min. 10 ml

e Forbrukningsvaror for funktionskontroll: Plastpase eller plastremsor (max. 100 g/m?) papper 180 — 250 g/m?, cellulosa,
exempelvis gasbinda

Underhall

Underhall ska i allmanhet genomféras fére funktionskontrollen. Instrumentet bor forst svalna till rumstemperatur.

Smodrj latt rérliga delar (t.ex. gangjarn och andar) med underhallsolja. Se aven kapitlet "Specialanvisningar”. Lampliga oljor ska vara
baserade pa paraffin/vitolja, var godkanda enligt europeiska och amerikanska farmakopéer, biokompatibla, angsterilisering kapabla
och anggenomslappliga. Underhallsprodukten ska appliceras for hand direkt i gangjarn och leder samt pa glidande ytor. Fordela
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underhéllsprodukten jamnt genom att réra pa gangjarn/glidyta. Overflédig underhallsprodukt maste torkas bort fran ytan med en
dammfri trasa.

Anvand inte underhallsprodukter som innehaller kisel!

Plastytor far inte behandlas med underhallsprodukter for instrument.

Underhall och funktionskontroller

Upprepad behandling har endast en minimal paverkan pa produktens livslangd. Instrumentets hallbarhet och funktionalitet paverkas i
forsta hand av korrekt behandling och underhall. Om produkterna utsatts for ett begrénsat antal ganger av upprepad behandling,
anges detta i enlighet med kapitlet "Specialanvisningar”. Produkten bor dock kontrolleras noggrant efter varje behandlingscykel sa att
det inte finns tecken pa férsamrad funktionalitet, skador eller tecken pa okat slitage och korrosion. Detaljerad information om underhall

och nédvandiga funktionskontroller finns i kapitlet "Specialanvisningar”.

Funktionskontroller

Instrument som kan monteras isar bor monteras ihop fore kontrollen av funktionaliteten. Efter genomgangen kontroll ska instrumenten
monteras isar pa nytt innan de forpackas for sterilisering.
Produkter som uppvisar tecken pa slitage eller skador ska inte anvandas under nagra omstandigheter utan ska kasseras.

Defekta produkter som ska returneras till a1 medical ska ha gatt igenom dela den upprepade behandlingsprocessen innan de

returneras.
Specialanvisningar
Produktgrupp Begrénsad Kontroller som ska genomfoéras? Verktyg
livslangd?
- Yta, allmént bra skicka - Forstoringsglas
ALLA INSTRUMENT - Kontrollera identifikation - Streckkodslasare
K__arl- och - Nej - Kontrollera karl- och vavnadsklammor ) Forsto[mgsglas
vavnadskldmmor - Plastpase
Nalar, frammande .. .
kroppstang _ o - Forstoringsglas
S .. Nej - Skarning - Plastremsor max.
extraktionsinstrument for 2
. 100 g/m
gra starr
Hake,
mikromanipulatorhake, Nej Inga specifika tester kréivs Inga specifika verktyg
elevatorer, spatel, kravs
sonder, dilatatorer
- Sterilt/demineraliserat
Kanyler, sugspetsar* Nej Test av kanyler, instrument med lumen vatten

- Medicinsk injektion

Inga specifika verktyg

Silikontuber max. 10 cykler Inga specifika tester kravs KrAvs
Nalhallare, kldmmor, Nei - Test av gangjarn, hylsor och rorliga delar Inga specifika verktyg
. €j z i 2

tang - Test av andar/kakar kravs

Pincett Nej Test av andar/kakar L”:‘.’a specifika verktyg
ravs

Knivar, keratometrar, . . - Forstoringsglas

skalpeller Nej - Skarning - Plastremsor max.

100 g/m? eller cellulosa
Mejslar, skalformade - Forstoringsglas
kyretter, kyretter, Nej - Skarning - Plastremsor max.

dissektorer

100 g/m?

- Test av gangjarn, hylsor och rérliga delar

- Forstoringsglas

Klippapparat Nej ki - Plastremsor max.
Skarning 100 g/m? eller cellulosa
. - Test av gangjarn, hylsor och rérliga delar R _ 2

Stansar Nej - Test av glidinstrument Papper 180 — 250 g/m
Expanderfjadrar Nej Inga specifika tester kravs Lr:gssspecmka verktyg

- Forstoringsglas
Trepanering Nej - Skarning - Ljuskalla

- Mikroskop
Okular markor Nej Inga specifika tester kravs Inga specifika verktyg

kravs

* Motsvarande information om numerisk grand for livslangd verifierades inom ramen for prekliniska undersékningar med beaktande av
de mest realistiska forhallandena som var méjliga under applicering och behandling av produkterna. Livslangden pa produkterna kan
dock forkortas vasentligt genom felaktig anvandning och behandling eller otillrécklig skétsel och underhall av instrumenten. Darfor bor
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komplett underhall och kontroll av funktion goras fére varje anvandning. a1 medical tar inget ansvar for instrument som inte uppnar
den férvantade livslangden om dessa har anvants, underhallits, behandlats eller skotts pa felaktigt satt.

Kontroll av yta, allmén integritet

Anvand om mdjligt ett forstoringsglas med tillracklig forstoring samt en ljuskalla. Sakerstall att det finns tillracklig belysning i testmiljon
vid kontroll av ytor och allmant skick pa instrumenten.

Kontrollera instrumentet visuellt med avseende pa skadade ytor, sprickor, deformationer och repor — sarskilt pa arbetsandarna — samt
sma sprickor. Om sadana defekter upptackts maste produkterna kasseras.

Kontrollera att det inte finns slitage, i synnerhet pa rérliga delar, sdsom gangjarn och las samt andarna.

Kontrollera att det inte finns I6sa delar (gangjarn, nitar eller skruvar)

Kontrollera att det inte finns korrosion eller andra defekter pa ytorna som kan leda till korrosion (t.ex. gulbrun till mérkbrun
missfargning pa instrumentet, i synnerhet pa svaratkomliga delar, sasom las, draglinor och gangjarn). Méjliga typer av korrosion kan
vara:

Ytkorrosion Spéanningskorrosion

Halkorrosion Rostfilm

Slitagekorrosion

Awvisa instrument med:
- Nagon typ av korrosion
- Skadade ytor, sprickor, repor
- Sma sprickor
- Deformationer som paverkar funktionaliteten (se &ven specifika funktionskontroller i féljande avsnitt)
- Slitage som paverkar funktionaliteten, sdsom pa gangjarn (se aven specifika funktionskontroller i foljande avsnitt)

Kontrollera identifikation

Kontrollera att alla identifikationselement pa instrumenten, i synnerhet element som ar nédvandiga for identifikation och sparbarhet av
instrumenten (batchnummer, artikelnummer) ar tydligt lasbara.

Om instrumentet har en streckkod ska denna kontrolleras med en l1amplig skanner (streckkodslasare). Om det uppstar ett
skanningsfel ska instrumentet kasseras.

| nédfall ska resultaten jamfoéras med ert register dver identifikation/sparbarhet av instrumenten. Om instrumentet inte kan identifieras
med sdkerhet bor det kasseras.

Kontrollera karl- och vavnadsklammor

Kéarl- och vavnadsklammor far inte ha nagra skador eller férandringar i kakarna, da det kan leda till skador pa vavnaden. Darfér bor
kakarna kontrolleras noga med hjalp av ett forstoringsglas. Kontrollera att det inte finns repor, vassa kanter eller draglinor.

Fyll en plastpase med vatten for att kontrollera klamfunktionen. Fast klAmman pa ett av de nedre hdrnen sa att vattnet trycks uppat.
Oppna dérefter klAmman och kontrollera om det finns nagra marken eller hal pa plastpasen. Kldmman ska lamna méarken men inga
hal efter sig.

Instrument som uppvisar skador eller férandringar pa kakarna eller som inte klarar testet med plastpasen ska kasseras.
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Rekonditioneringsanvisningar

Skartest

Kontrollera bladen och klippytor med hjalp av ett forstoringsglas och tillracklig belysning. Var uppmarksam pa sléa blad samt repor,
sprickor och annat slitage. Sl6a blad kédnnetecknas av att de inte reflekterar nagot ljus under direkt belysning.

Gor ett test pa cellulosa (exempelvis gasbinda) eller plastremsor (max 100g/m?) for att kontrollera skarférmagan pa knivar, skalpeller
och klippapparater. Materialet ska klippas med 2/3 av bladet och snittet ska bli rakt, jAmnt och utan att slitas eller tuggas.

Testa spetsar pa nalar och kanyler genom att trycka dem igenom en plastremsa. | det har testet ska spetsen ga igenom plastremsan
utan dverdriven kraft. Dra sedan langsamt ut instrumentet. Spetsen far inte fastna nar den dras tillbaka.

Instrument som uppvisar skador eller férandringar pa skarytor eller som inte klarar skartestet ska kasseras.

Test av trepaner

Specialanvisningar for att testa trepaner. Kontrollera bladet under ett forstoringsglas eller mikroskop med en ljuskélla som ar tillrécklig
fér att upptécka minimala reflektioner, repor och skador pa skérytan. Aven minsta ljusreflektion pa bladet innebér en férsamrad
skarférmaga. Till och med minimala repor eller skador pa bladet innebéar att ett rent snitt inte kan garanteras. Skadade och slda
trepaner ska kasseras.

Test av gangjarn, hylsor och rérliga delar

Kontrollera gangjéarn och glidande metallytor/delar som ska réra sig mot varandra sa att det inte finns tecken pa slitage. Kontrollera
aven sa att det inte finns I6sa skruvar eller nitar.

Hylslas ska lasas ordentligt och inte 6ppnas oavsiktligt under tryck.

Gangjarn ska 6ppna och stangas jamnt och utan friktion. Saxar, kldmmor och nalhallare ska dock uppvisa ett minimalt motstand nar
de Oppnas och sténgs. Detta avgors genom ett klamtest av gangjarnen pa dessa instrument. Hall instrumentet horisontellt i bada
handtagen i en helt 6ppen position. Slapp sedan taget om det 6vre handtaget. Instrumentet ska nu sténga sig till ungefar tva
tredjedelar, men inte helt, och inte "falla” ner i stangd position

Test av andar/kakar

Kontrollera andar/kékar pa instrumenten noga sa att det inte finns sprickor, repor, slitage eller |6sa gangjarn. Kontrollera att kédkarna
ar symmetriska och korrekt positionerade genom att halla instrumentet mot en ljuskalla och sténg kadkarna. Inget ljus ska tréanga
igenom kakarna.

Tanderna pa kakarna ska sténgas jamnt och instrumentet far inte fastna eller vara svart att 6ppna. Kontrollera tdnderna pa kékarna
genom att stdnga instrumentet helt och sakerstalla att tinderna sténgs och 6ppnas jamnt och symmetriskt utan att fastna pa nagot
satt.

Test av kanyler, instrument med lumen

Instrument med lumen, sasom kanyler, maste kontrolleras sa att de ar konsekventa. For att uppna detta maste lumen skoljas med
sterilt vatten omedelbart efter rengéring/desinfektion for att undvika blockering. Sakerstall att insidan torkas helt efter skoéljningen.
Detta gors genom att blasa luft igenom med en torr kanyl tills det inte kommer ut mer fukt.

Skadade, slda, bojda eller blockerade kanyler ska kasseras.

Test av glidinstrument

Kontrollera stansarna noggrant sa att de glider jamnt. De maste glida 6ver hela ytan med ett jamnt motstand. Bladen maste glida
jamnt ver plattan nar instrumentet ar stangt.

Kontrollera kakarna pa rongeurer enligt specifikationerna i kapitlet "Test av andar/kakar”

Kontrollera skarytorna pa stansar och rongeurer noga med hjalp av ett forstoringsglas och tillracklig belysning. Eggen pa instrumenten
far inte ha nagra repor eller sprickor och far inte heller vara béjda pa nagot satt.

Anvand papper pa 180 — 250 g/m? till test av skarformagan. For in testmaterialet till ca 2/3 av skarytan och gor ett snitt. Snittet maste
vara helt rent, utan att slita eller "tugga”. Om snittet inte ar helt rent och jamnt maste instrumentet kasseras.

AYtterligare information om icke-metalliska material:

Produkter eller delar som é&r tillverkade i plast, t.ex. packningar, eller glas, t.ex. glasobturatorer, maste ocksa kontrolleras sa att det
inte finns skador. Var speciellt uppmarksam sa att det inte finns deformationer, skador eller slitage/sprickor. Produkter med dessa
eller jamforbara skador maste kasseras.
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14x01 a1 medica

Rekonditioneringsanvisningar

Forpackning
Sortera de rengjorda och desinficierade produkterna i respektive steriliseringsbricka.

Foérpacka produkterna eller steriliseringsbrickorna i steriliseringsbehallare, eller mycket stora produkter i engangs-
steriliseringsférpackning (enkel eller dubbel férpackning) i enlighet med féljande krav (material/process):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fér USA: FDA-godkannande)

- lampliga for angsterilisering (temperaturstabilitet upp till minst 138 °C (280 °F) tillracklig &nggenomslapplighet)

- tillrackliga for att skydda produkterna eller steriliseringsférpackningen mot mekaniska skador

- genomgar regelbundet underhall enligt tillverkarens angivelser (steriliseringsférpackningar)

- Overskrider inte en maximal vikt pa 10 kg per forpackning/innehall i steriliseringsbehallaren

Sterilisering
Endast foljande steriliseringsmetoder far anvandas for sterilisering; inga andra steriliseringsmetoder ar tillatna.

Angsterilisering

- Fraktionerat vakuum-procedur* ® (med tillrécklig produkttorkning®)

- Angsteriliseringsapparat enligt DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79 (fér USA: FDA-godkénnande)

- Validerad i enlighet med DIN EN ISO 17665 (giltig IQ/OQ (driftsattning) och produktspecifik prestandabeddmning (PQ))
- maximal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F; plus tolerans enligt DIN EN ISO 17665)

- Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperatur):

Land Fraktionerat vakuum-procedur Gravitationsmetoden

Tyskland minst 5 min’ vid 134 °C (273 °F) Ej tillatet*

USA minst 4 min vid 132 °C (270 °F), torktid minst 20 min* rekommenderas inte*

Frankrike minst 5 min vid 134 °C (273 °F) om det kravs for Ej tillatet*
prioninaktivering steriliseringstid 18 min

ovriga lander minst 5 min’ vid 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) Ej tillatet*

Verifieringen av produkternas allmdnna ldmplighet for effektiv angsterilisering gjordes av ett oberoende testlaboratorium, ackrediterat
och erkédnt av myndigheterna (§ 15 (5) MPG) med angsteriliseringsapparaten HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) och
med fraktionerat vakuum-proceduren samt instrumentoljan LAWTON MEDOIL. Hér togs de typiska férhallandena pa kliniken och
l&karpraktiken samt medicinsk praxis och proceduren ovan i beaktande.

Snabbsterilisering ar generellt inte tillaten.

Anvand inte sterilisering med torr varme, med stralning, med formaldehyd eller etylenoxid eller med plasma.

Foérvaring

Efter sterilisering maste produkterna forvaras torrt och dammfritt i steriliseringsférpackningen.

Materialstabilitet

Nar du valjer rengorings- och steriliseringsmedel, se till att de inte innehaller féljande komponenter:

- Organiska, oorganiska och oxiderande syror (minsta tillatna pH-véarde 5,5)

- Alkalier/starka alkalier rekommenderas (neutrala/enzymatiska (max. tillatet pH 8,5, obligatoriskt krav for produkter gjorda av
aluminium eller andra alkaliekansliga material, se kapitel "Specialanvisningar”) eller alkaliska rengéringsmedel (max. tillatet pH
11, obligatoriskt krav for produkter som avses anvandas i prionkritiska omraden, t.ex. i enlighet med bilaga 7 i KRINKO RKI
BfArM-rekommendation for behandling))

- Organiska I6sningsmedel (t.ex. alkoholer, etrar, ketoner, bensen)

- Oxideringsmedel (t.ex. vateperoxider)

- Halogener (klor, jod, brom)

- Aromatiska/halogenerade kolvaten

Anvand aldrig metallborstar eller stalull for att rengéra produkter, steriliseringsbrickor eller steriliseringsbehallare.

3 minst tre vakuumsteg

4 Anvéndning av normaltrycksautoklav ar inte tillaten inom Europeiska Unionen. Anvandning av den mindre effektiva normaltryckautoklav utanfor EU ar endast tillaten om det
inte ar mojligt att anvanda ett forfarande med fraktionerat vakuum. Forfarandet kraver vasentligt langre steriliseringstid samt kraver specifik validering av anvandaren
baserat pa produkt, enhet, forfarande och aktuella parametrar..

5 Den faktiska torktiden som behdvs &r direkt beroende av parametrarna som anvandaren ensam ansvarar for (lastkonfiguration och densitet, angsteriliseringsapparatens status)
och maste darfér avgoras av anvandaren. Torktiden ska dock inte vara mindre &n 20 min.

6 eller 18 min (prioninaktivering, géller inte USA)
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Rekonditioneringsanvisningar

Alla produkter, steriliseringsbrickor och steriliseringsbehallare klarar bara temperaturer under 138 °C (280 °F).

A Séakerhetsatgarder och varningar

. Kontrollera att all utrustning som anvands under processen ar godkand och servad enligt tillverkarens instruktioner.

. Det finns en risk for skada eller infektion vid borttagandet av transportférpackning infér anvandning av vassa eller spetsiga
medicinska produkter. Detta galler aven vid slarv under manuell rengdring/demontering, eller vid lastning eller témning av
en rengorings-/desinfektionsanordning.

. Reparationer far endast utforas av tillverkaren (Obs: | annat fall blir personen som utfér reparationen automatiskt ny
tillverkare med ansvar for produkten!)

e Vid anvandning av olampliga processparametrar eller medium, eller olamplig lastning av rengdrings-
/desinfektionsanordningar (inkl. ultraljudsenheter), kan rester finnas kvar pa den medicinska produkten.

. Vid rengdring i ultraljudsbad ska allmanna bestdmmelser (ingen 6verfylining, avgasning, etc.) alltid foljas.

. Medium som anvands for funktionskontrollen far inte orsaka re- eller korskontaminering. Testanlaggningarna ska inga i de
normala hygienrutinerna.

e  Forinstrument som ar optimerade for ultraljudsskanning (t.ex. vagreflekterande ytor pa biopsikanyler), kan avlagringar,
ruggade ytor och deformationer minska reflektionsnivan och darmed kvaliteten pa ultraljudsbilder.

. Elektrisk stralning: MR-kompatibla system kan producera artefakter pA magnetresonansbilder pa grund av forandringar i deras

egenskaper nar det galler magnetisering eller forandringar av inre motstand, eller skada vavnad pa grund av induktion av
virvelstréommar.

. Lampligt, hygieniskt angivet och regelbundet testat medium ska anvandas for torkning.

Ateranvindbarhet

Om produkterna skots pa ratt satt kan de ateranvandas om de inte ar skadade eller kontaminerade. All 6vrig anvandning, eller
anvandning av skadade och/eller kontaminerade produkter ligger helt pa anvandaren.

Om anvisningarna inte foljs galler ingen garanti.

Symboler enligt DIN EN ISO 15223-1
c € CE-markning med
0483 identifieringsnummer for utsett organ:
mdc medical device certification GmbH

Kriegerstrasse 6
70191 Stuttgart, Tyskland

CE-markning
Artikelnummer

Batchnummer

L&s varningarna!

>EEA

Revision: 02
Document: 14x01_Wiederaufbereitungsanleitung_SV_v02 Datum: 24.11.2025 Seite: 9 von 14




14x01

Rekonditioneringsanvisningar

. .. —
1 L&s bruksanvisningarna

Tillverkare

Icke-steril vid leverans
T Forvaras torrt

e et
-7 -'\"“ Forvaras utom direkt solljus
[ ]

Omtaligt, hantera med forsiktighet

Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad. Las
bruksanvisningen.

Y

®
UDI Symbol
MD]

Medicinteknisk utrustning

a1 medical GmbH
Lessingstralle 50

78532 Tuttlingen

Germany
info@a1-medical.com
emergency@a1-medical.com
www.a1-medical.com

C€

0483

C€

Hanvisade standarder

Bilaga 7 av KRINKO RKI BfArM-rekommendationen

Angsterilisator DIN EN 13060/DIN EN 285 och ANSI AAMI ST79 (fér USA: FDA clearance)

DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fér USA: FDA-Clearance)

DIN EN ISO 17665
DIN EN ISO 15223-1
DIN EN ISO 17664
DIN EN ISO 15883
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Rekonditioneringsanvisningar
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ASpecifika aspekter

Geometriska aspekter skéljvolym borstar specifik/extra procedur vid underhall/ sterilisering
forpackning
. férbehandling manuell automatisk
specifika rengoring/desi rengoring/desinf
typ av vérsta fall geometriska nfektion ektion
aspekter
segmenterade 50 ml standardborstar demontera demonterad demonterad montera |6st |6st monterad
AaT I’;'rr?g:leljtser;er:l]?iiglik (sir;gg;?s- borsta insidan borsta insidan anvand SMOT smord
och utsidan och utsidan skoljlansett for angor och
C-0360-C-0530 kanylering skdlpistol n " bamvlorade dolar | oaod
VR-0010-23- d teri il skolj minst 5 skolj minst 5 Y
VR-1610 ‘emontering mojiig ganger pa insidan | ganger pa standardkorg for
VR-5000T for r.e”9°.””9’ och utsidan insidan och Ovriga delar
desinfektion )
utsidan
direktanslutning ar
inte mojlig
rorskaftprodukter 10 ml standardborstar borsta utsidan borsta utsidan anslut till skoljport smorj leden smort skyddslock
Ad2 med LuerLock (Si'lgif;gs skoljinuti minst | skolj inuti minst | Kafti Gppetlage | Gppna Gppet
C-0750 ingen demontering 5 ganger 5 ganger LuerLock kaft stangd
mojlig ror pa leden ror pa leden stang kaft
minst 5 ganger minst 5 ganger
under under
blétlaggning och blétiaggning
skoljning och skéljning
sma kanylliknande 5 ml (engangs- | standardborstar borsta forsiktigt borsta forsiktigt anslut till skéljport montera standard
B4 produkter, spruta) utvandigt utvandigt ihop igen
med LuerLock skolj inuti minst 5 | skalj inuti minst ingen
Alla kanyler ganger 5 ganger smorjning
tillaten
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Rekonditioneringsanvisningar

al

segmenterade - standardborstar demontera demonterad demonterad monteras nastan stangd, men
C4 produkter med borsta insidan borsta insidan smadelskorg nastan fortfarande lite 16st
langre/smal ringlik och utsidan och utsidan stdngd, men monterad
F-4440 kanylering o o andasaden | o0
) skolj minst 5 skolj minst ar lite 16s
demontering mjlig ganger pa insidan | 5 ganger pa L
for rengdring/ och utsidan insidan och smorj
desinfektion utsidan gangor
direktanslutning ar
inte mojlig
segmenterade 10 mi standardborstar demontera demonterad demonterad montera |6st |6st monterad
Ea2 pr'oduktegrlmed (engangs- borsta utvandigt borsta utvandigt | i smadelskorg smorj smord
blinda haligheter spruta) (borsta inte (borsta inte gangan
ES-0271 med extra lang invandigt!) invandigt!)
kanyl bakspola bakspola
E’fg?;?:;ad invandigt minst 5 invandigt minst
kéljning av den ganger 5 ganger
blinda
haligheten)
Instrument med - standardborstar borsta utsidan borsta utsidan standardkorg i Oppet lage i Oppet lage
Fa3 glidskaft Oppna och sténg Oppna och led i 6ppet lage smorj leden led smord
ingen demontering minst 5 ganger stdng minst 5
L-0010 — L-0070 mdjlig under ganger under
blétlaggning och blétlaggning
skoljning och skéljning
for for
ultraljudsbehandli | ultraljudsbehan
ng ska leden vara | dling ska leden
i Oppet lage vara i 6ppet
lage
instrument med - standardborstar demontera (ta demonterad standardkorg montera monterad
G1 leder langa borstar bort grepproren) (greppror leder i halvéppet ihop ) smord
demontering méjlig (langd > 400 borsta utvandigt borttagna) lage (greppror)
L-0001-L0006 mm, diameter ca | och invandigt borsta utvandigt smorj
12 mm) och invandigt lederna

Oppna och stang

minst 5 ganger Oppna och
(inklusive las) stang minst 5
under ganger
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al

blétlaggning och
skoljning

blétlagg
grepproren
genom att doppa
och ta ut dem

for ultraljuds-
behandling ska
leder vara i
halvéppet lage

(inklusive 1as)
under
blétiaggning
och skéljning

blétiagg
grepproren
genom att
doppa och ta ut
dem

for ultraljuds-
behandling ska
leder vara i
halvéppet lage

hakar med flera standardborstar borsta utvandigt borsta utvandigt | standardkorg inte helt inte helt stangd
G4 Ie"der och 6ppnar ochi ochi leder i halvéppet stangd
gangor mellanrummen mellanrummen lage smorj
Alla nalhallare, O6ppna och stang 6ppna och lederna och
pincetter, klippare minst 5 ganger stang minst 5 spindelns
och artikulerade (inklusive las) ganger ganga
spekulatorer. under (inklusive 1as)
blétlaggning och under
skoljning blétlaggning
for ultraljuds- och skdljning
behandling ska for ultraljuds-
leder vara i behandling ska
halvéppet lage leder vara i
halvéppet lage
instrument med standardborstar borsta insidan borsta insidan standardkorg i nagot i nagot dppnat lage
G6 leder och utsidan och utsidan led i halvéppet Oppnat lage leder smorda
sjalvstangande Oppna och sténg Oppna och lage smorj
L-0010 — L-0070 (med las) minst 5 ganger stdng minst 5 lederna
(inklusive las) ganger

under
blétlaggning och
skaljning

for ultraljuds-
behandling ska

(inklusive las)
under
blétlaggning
och skéljning
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leden vara i
halvoppet lage

for ultraljuds-
behandling ska
leden vara i
halvéppet lage
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