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1.  Till detta dokument

Tips

Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruks-
anvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géaller for BASIS-, VARIO-, Primeline-,
PrimeLine Pro-, mini-, dental- och optik-container.

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkom-
patibilitet och livslangd, se B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsta for patienten, anvindaren
och/eller produkten under tiden som produkten anvinds. Varningar ir
markta pa foljande satt:

A\ FARA

Betecknar en eventuellt 6verhingande fara. Om de inte undviks sa kan
foljden bli dod eller allvarliga personskador.

/\ VARNING

Betecknar en eventuellt 6verhingande fara. Om de inte undviks sa kan
féljden bli lindriga eller mattliga personskador.

/\ OBSERVERA

Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan ska-
das om den inte undviks.

2. Klinisk anvandning

2.1 Produktbeskrivning
Aesculap sterilcontainersystem uppfyller kraven i EN ISO 11607 del 1.

B Sterilcontainrar med perforerat lock och slutet trag &r ldmpade for
angsterilisering i sterilisator enligt EN 285 med fraktionerad vakuum-
metod.

Bl Sterilcontainrar med perforerat lock och perforerat trdg &r dessutom
ldmpliga for angsterilisering i sterilisator enligt EN 285 med gravita-
tionsmetod.

B Optikcontainrar med perforerat lock och perforerat trdg ar dessutom
Idmpliga for dngsterilisering i etylenoxid

B Vissa sdrskilt markta sterilcontainrar (Sterilcontainer S) med perforerat
lock och perforerat trdg |ampar sig dven for sterilisering med vateper-
oxid i en sterilisator av typ Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX,
Sterrad® 100NX, Steris® V-Pro®1 och Steris® V-Pro®1 Plus.

Tips
Vid sterilisering med viteperoxid mdste det for steriliseringsmetoden ldmp-
liga filtret JF167 anvindas!

Tips
Lidmpligheten fér varje metod mdste pdvisas genom validering pd plats.

Kontakta din Aesculap-representant om Aesculap sterilcontainrar ska
anvindas med andra steriliseringsmetoder.

Tips
Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX och Sterrad® 100NX dr registre-
rade varumdrken som ¢gs av ASP.

Steris® V-Pro®1 och Steris® V-Pro®1 Plus dr registrerade varumdrken som
dgs av Steris.

2.2 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.2.1 Avsedd anvindning

Aesculap-sterilbehallare-systemet ar en sterilbehallare som kan anviandas
flera ganger. Den anvdnds som férpackning for sterilgods vid férvaring av
sterilgods och/eller textil under sterilisering och fér att bevara sterilise-
ringen under forvaring och transport enligt kraven pd vardinrattningar.

Avsedda anvéndare &r utbildade specialister inom halso- och sjukvard, i
synnerhet inom omradet sjukhushygien och bearbetning av medicintek-
niska produkter eller hjdlppersonal som arbetar under dessa experters
instruktioner och tillsyn.

2.2.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvéndning av produkten i strid mot de
ndmnda indikationerna och/eller den beskrivna anvindningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.2.3 Kontraindikationer
Inga kontraindikationer har upptackts.

2.3  Sékerhetsanvisningar
2.3.1 Kilinisk anvéndare

Allmanna sakerhetsanvisningar

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig

anvandning och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar forlo-

rade:

» Anvdnd bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tilloehdren far anvdndas endast av personer med erfor-
derlig utbildning, kunskap och erfarenhet.

» Forvara fabriksnya eller oanvanda produkter pa torr, ren och skyddad
plats.

» Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i féreskrivet skick
innan den anvands.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig fér anvandaren.

Tips

Anvindare dr skyldig att informera tillverkaren och behdrig myndighet, i

vilken anvdndaren dr etablerad, om allvarliga incidenter som dr relaterade
till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp
Medicinsk fackpersonal tar beslut om konkret |amplighet pa grundval av
tillférsakrade egenskaper och tekniska data.

2.3.2 Produkt

Produktspecifika sakerhetsanvisningar

Risk for kontamination av sterilgodset genom sterilbehallare som inte har
klarat av funktionskontrollen!

Om sterilbehdllare kombineras med komponenter frdn andra tillverkare
garanteras inte langre att sterilbehallare dr tdt och fungerar som bakterie-
barriar.

» Kombinera endast Aesculap sterilcontainer-produkter med varandra.

» Innan produkten anvdnds maste du kontrollera att den fungerar som
den ska och dr i bra skick, se kapitel Funktionskontroll och poster Funk-
tionskontroll C63301.

» Folj allmdnna riktlinjer och principer for hygien vid hantering av allt
gods som ar kontaminerat, ska steriliseras eller &r steriliserat.



2.3.3 Sterilitet
Produkten levereras osteril.

» Rengdr den fabriksnya produkten nar transportférpackningen har
avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.4  Forberedelser

» Rengdr fabriksnya sterilcontainrar noga foére forsta anvandning.

» Sitt i ett passande filter efter rengdringen, se Forberedelse.
Sterilcontainer- system PrimeLine och PrimeLine Pro:
Bakteriesparrsystemet 18 ar integrerat.

2.5 Forberedelse
Tips
Vid steriliseringen mdste ett Iimpligt filter anvindas.

2.5.1 Ta av BASIS-/VARIO-containerlocket
Om ett 6vre lock 1a anvdnds kan det tas av fran det undre locket 1b for
rengdring av sterilcontainern och vid nedsmutsning.

B VARIO-container (med undre och évre lock som standard):

Pa VARIO-containern kan det dvre locket tas av separat.

» Lossa locklaset 24 och ta av det 6vre locket 1a.

» Tryck pa locklaset 3 och ta av det undre locket 1b.

B BASIS-container (med eftermonterat lock):

» Ta av kombinationen av 6vre lock 1a och undre lock 1b fran traget 2.
» Lossa lashaken 17 och ta av det 6vre locket 1a.

2.5.2 Ta av Mini-, Dental-, Optik- PrimeLine- och Primeline Pro-
containerlocket

» Oppna locklaset 3.
» Ta av locket 1 fran traget 2.

2.5.3 Byt filter i lock och trag
Byt filter med fdljande intervall beroende pa filtertyp:
- Engéngsfilter: fore varje sterilisering
- Permanentfilter (BASIS/VARIOQ): efter max. 1000 steriliseringscykler,
se TA013138

- PrimeLine/PrimeLine  Pro
5000 steriliseringscykler

B VARIO-container och BASIS-container:
» Tryck samtidigt pa tryckknapparna 9 pa universalfilterhallaren 13.

bakteriesparrsystem: efter max.

» Ta av universalfilterhallaren 13.
» Sitt i ett nytt filter och satt pa universalfilterhallaren 13 igen.

» Tryck pa kdpan 23 pa universalfilterhdllaren 13 tills det hors att den
hakar i.

Sterilcontainer- system PrimeLine och PrimeLine Pro:
Vrid tacklamellgallret 21 4t vanster tills det dr uppreglat.
Ta av bakteriesparrsystemets 21 tdcklamellgaller 18.

vVvyvVYyBnm

Vrid  bakteriesparrsystemet 18 &t
monteringshandtaget 15 tills
fastramen 19.

vanster med  hjadlp av
systemet &r uppreglat fran

Hall i grepptappen 18 och lyft bakteriesparrsystemet 20 och ta ur det.
Montera bakteriesparrsystemet 18 i omvand ordningsféljd.

Mini-, dental- och optikcontainer:

Tryck tillbaka tryckknappen 9.

Lossa filterhallaren 13 nér sparren har dppnats.

Satt i det nya filtret och sitt tillbaka filterhallaren 13 under
lastappen 10.

» Tryck ned filterndllaren 13 s att det hors att den hakar i.

vVvyVvyEYY

2.6  Funktionskontroll fore anvindning

» Fore varje anvandning ska alla delar hos sterilcontainern undersdkas
visuellt s3 att de fungerar korrekt och inte dr skadade, se dven poster
funktionskontroll C63301:

- Metalldelarna inte &r deformerade

- Aluminiumlock och -trdg inte dr bojda

- Plastdelar inte ar skadade

- Plastlocket &r oskadat pa bada sidor (inga sprickor)

- Locktatningarna 8 dr intakta

- Filterhallarens titning 13 &r intakt (inga sprickor)

- Filterhallaren 13 hela ytan ligger an mot kanten

- Filterhallarens 9 fiste dr funktionsdugligt (hakar i)

- Engangsfiltret 12 &r bytt

- Engéngsfiltret 12 &r inte skadat (inga veck, hal, sprickor)

- PrimeLine/PrimeLine Pro bakteriesparrsystem 18 4r inte skadat

(inga veck, hal, sprickor eller spalter)

- Laset 3 &r funktionsdugligt (hakar i)
Tips
Pa sterilcontainersystemet PrimeLine/Primeline Pro mdste
téicklamellgallret 21 tas av fér kontroll!

» Anvidnd endast felfria sterilcontainrar. Byt omgdende ut skadade delar
mot originalreservdelar eller reparera dem, se Teknisk service.



2.7  Anvindning

/\ VARNING

Risk for kontamination av sterilgodset genom sterilbehallare som inte
har klarat av funktionskontrollen!

Om sterilbehallare kombineras med komponenter fran andra tillver-
kare garanteras inte lingre att sterilbehallare 4r tit och fungerar som
bakteriebarriar.

» Kombinera endast Aesculap sterilcontainer-produkter med varan-
dra.

/\ OBSERVERA

Risk for ej sterilt sterilgods!

» Transportera alltid sterilcontainern med hjélp av handtagen.
» Bir eller lyft aldrig sterilcontainern genom att halla i locket.

» Transportera sterilcontainern sa att mekaniska skador inte kan
intraffa.

2.7.1  Fyllning av sterilcontainern
I enlighet med DIN EN 868-8 och DIN 58953-9 far foljande maximala fyll-
ning av containern (inklusive silkorg) inte Gverskridas:

W Lastvikt
- 1/1-container: 10,0 kg
- 1/2-container: 5,0 kg
- 3/4-container: 7,5 kg
- Optik-container: 3,0 kg
- Dental-container: 2,0 kg
- Mini-container: 1,5 kg
B Maximal lasthdjd

- BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro: Maximal lasthéjd: till ca
2 cm nedanfGr containertragets kant

- Optik-container: till tragets kant

- Dental-/Mini-container: till 0,5 cm nedanfdr containertragets kant
Tips
Lagra sterilgods med ldmpliga lagringssystem i silkorgen. Placera ihdliga
kroppar, skdlar, brickor o.d. med éppningen vind snett neddt.

Tips
Packa de hopvikta textilierna s@ att de passar in lodrdtt i sterilcontainern.

Se till att det gdr att sticka in en striickt hand mellan de olika delarna av
textilierna ndr sterilcontainern dr helt fylld.

Tips
Fyll sterilcontainern sd att filterhdllaren 13 resp. bakteriespdrrsystemet 18
forblir fria.

» Sparra locket 1 mot traget 2 med hjalp av locklaset 3.

» Forsakra dig om att locklaset 3 hakar fast. Om inte: Lat reparera steril-
containern, se Teknisk service.

2.7.2 Marka och plombera containern
B BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro:

» Nar sterilcontainern har fyllts marks indikatorskylten eller
indikatorplomben 7 (med t.ex. innehdll, lotnr., sista anviandningsdag
etc.).

» Skjut in indikatorplomben 7 i indikatorskylthdllaren 4 utifran hela
vdgen till stoppen, s att det réda omradet pd indikatorplomben 7,
locklasets tunga 22 ligger dver locklaset och plomberar lockldset 3.

- eller -

» Sitt i plastplomben 25 (t.ex. JG739) i laset nar sterilcontainern har
stangts.

B Optik-, Dental- och Mini-container:
» Skjut in identifieringsskylten i skylthéllaren 4 (tillval).

» Skjut in identifieringsskylten (papper, t.ex. produktionsetikett) i
skylthallaren 11.

» Sting sterilcontainern och sétt plastplomben 25 (t.ex. JG739) i laset.
Tips

Vid steriliseringen mdste en ldmplig indikator (typ 1 enligt EN SO 11140-1)
anvédndas!

2.7.3  Fylla sterilisatorn
Forbered sterilcontainern och sterilisatorn sa har innan fyllning:

/\ VARNING

Risk for vakuumskador pa sterilcontainern genom otillricklig tryckut-
jamning!

» Anvind aldrig ytterforpackningar till sterilcontainern.

» De perforerade omradena i traget och det undre locket/locket far
aldrig vara lufttatt forslutna.

» Ligg inte folieférpackningar direkt mot sterilcontainern.

Tips

Bdde VARIO-containern och BASIS-containern kan steriliseras med pdsatt
ovre lock!

» Folj sterilisatortillverkarens anvisningar.

» Placera alltid de tyngsta sterilcontainrarna underst i sterilisatorn.
Tips

Sterilcontainrar kan staplas i sterilisatorn.

2.7.4 Sterilisering

/\ OBSERVERA
Risk for bristande sterilitet!

» Sterilisera bara sterilcontainern med de steriliseringsmetoder som
ar godkinda och validerade for denna.

» Steriliseringen ska utféras med anvandning av en validerad angsterili-
seringsmetod (t.ex. i sterilisator enligt EN 285, ANSI/AAMI ST46 och
validerat enligt ANSI/AAMI/EN ISO 17665-1).

» Sterilisering med etylenoxid: anvdnd bara optik-behallare. Sterilise-
ringen maste vara validerad enligt EN 550/EN I1SO 11135-1.

» Sterilisering med véteperoxid: endast i sérskilt markt sterilcontainer

(Sterilcontainer S), Iamplig for Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad®
NX, Sterrad®100NX, Steris® V-Pro®1 och Steris® V-Pro®1 Plus.

» Sakerstdll att tillverkarens anvisningar for maximalt tilldten fyllning
inte overskrids.

» Sakerstall att steriliseringsmedlet har fri tillgang till alla produkter i
sterilcontainern.



2.7.5 Tomma sterilisatorn och godkanna sterilgodset

/\ FARA
Risk for kontamination om sterilgodset inte steriliseras pa ritt satt!

» Kontrollera att steriliseringen har lyckats innan sterilgodset stalls i
ordning.

/\ VARNING
Risk for brinnskador fran heta sterilcontainrar efter sterilisering!
» Arbeta alltid med skyddshandskar.

» Kontrollera att indikatorpunkten har skiftat farg.
» Forsikra dig om att containerplomberingen 7/25 &r oskadd.

2.7.6  Transport av sterilcontainern

/\ OBSERVERA
Risk for ej sterilt sterilgods!
» Bir eller lyft aldrig sterilcontainern genom att halla i locket.

» Transportera sterilcontainern s att mekaniska skador inte kan
intraffa.

2.7.7 Forvaring av sterilcontainrar
Tips
Sterilcontainrarna kan férvaras staplade.

» Forvara sterilcontainrarna pa en torr, ren och skyddad plats.

Annars riknas den forlorade steriliteten som beroende pa handelse och
inte pa tid. Forlorad sterilitet beror mindre pa lagringstid an pa yttre for-
hallanden och paverkningar under lagring, transport och handhavande.
Négon allmént rekommenderad lagringstid kan darfor inte faststéllas, se
EN ISO 11607-1, ANSI/AAMI ST79, DIN 58953-8.

Tips
Lagringstider (upp till 1 ér) for Aesculap sterilcontainers har prévats i olika
ldngtidsstudier. Steriliteten visade sig kunna upprdtthdllas under hela tids-

perioden. Lagringsférhdllandena som tillimpades i testerna motsvarar ddr-
med ANSI/AAMI ST79.

2.7.8 Kontroll och iordningstallande av sterilgods

Innehallet i en sterilcontainer kan bara anses vara sterilt om sterilcontai-
nern har steriliserats, forvarats och transporterats pa foreskrivet satt.

» Kontrollera att indikatorn har skiftat farg.
» Kontrollera att féljande komponenter &r oskadda:
- Containerplombering 7/25
- Containerns alla komponenter
- Plastlocket 1 p4 bada sidor (inga sprickor)
- Bakteriesparrsystem/permanent filter 18
- Locktdtning 8
Om sd inte ar fallet maste sterilgodset beredas pa nytt.



2.8 Identifiering och avhjalpande av fel

Fel

For mycket kondensat
invandigt i sterilcontainern

Kondensat pa locket

Indikatorplomberingen har
inte skiftat farg tydligt nog

Orsak

For 1ag temperatur fore sterilisering hos godset som
ska steriliseras

Textilier for fuktiga

Sterilcontainer for tung

i\tgﬁrd

Forvarm godset som ska steriliseras till rumstemperatur
(ca 20 °C).

Sterilisera bara torra textilier.

1/1-container:
med instrument: fyll med max. 10,0 kg
med textilier: fyll med max. 8,0 kg

1/2-container: fyll med max. 5,0 kg

3/4-container: fyll med max. 7,5 kg
optik-container: fyll med max. 3,0 kg
dental-container: fyll med max. 2,0 kg

mini-container: fyll med max. 1,5 kg

Godset som ska steriliseras ar felpackat

Placera ihdliga kroppar, skalar, brickor 0.d. med 6ppningen vind
snett nedat.

Lagg textilier i lodrata skikt utan att trycka ner dem.

Sterilcontainern felplacerad i sterilisatorn

Sterilcontainern har gjorts i ordning for anvdandning
direkt efter sterilisering

Sterilcontainern var illa placerad medan den svalnade

Placera alltid de tyngsta sterilcontainrarna underst.

Lat sterilcontainern svalna till rumstemperatur innan den gors i
ordning.

Férvara inte sterilcontainern pa golvet eller i drag.
Forvara sterilcontainern i luftkonditionerade utrymmen med kon-
stant relativ luftfuktighet och temperatur.

Sterilisatorns egenskaper motsvarar inte DIN EN 285

Lat serva sterilisatorn regelbundet.
Kontrollera torkningsvakuum.
Kontrollera torkningstiden.

Kontrollera angkvaliteten, och forbdttra den om det behdvs.

Sterilisering med tom sterilisator och vakuumtest har
inte utforts dagligen fore steriliseringens borjan

Utfor sterilisering med tom sterilisator och vakuumtest fore steri-
lisering varje dag.

Fel program valt pa sterilisatorn

Sterilisatorluckan dppen for Iange, sterilisatorn
avkyld

Fyllningskonfigurationen ar inte korrekt

Vilj program i enlighet med fyllningen.

Fyll och tom sterilisatorn snabbt.

Fyllningskonfiguration enligt validering och fylinadsuppgifter.

Sterilisatorns egenskaper motsvarar inte DIN EN 285

Steriliseringen har inte utforts korrekt
Sterilisatorn defekt

Lat serva sterilisatorn regelbundet.
Kontrollera torkningsvakuum.
Kontrollera torkningstiden.

Kontrollera angkvaliteten, och forbattra den om det behovs.

Lat tillverkaren reparera sterilisatorn.

Indikatorplomben felaktigt lagrad

Observera lagringsvillkoren pd indikatorplombernas férpackning.

Sterilcontainern ar deforme-
rad

Det gdrinte att satta pa eller
|&sa det undre eller dvre
locket pa traget

Perforationsomradet tackt under sterilisering

Maximal fyllningshdjd &verskriden

Containerlocket eller -traget deformerat/skadat pa
grund av felaktigt handhavande

Perforationsomradet far inte tdckas Gver, vare sig inifran eller uti-
fran.

Observera fyllningshdjden, se Fyllning av sterilcontainern

Byt ut containerlocket resp. traget eller 14t tillverkaren reparera
det.




3. Validerad rengdringsprocess

3.1 Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Tips
Félj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om

patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Maskinell rengéringsprocess dr att féredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sdkrare dn vid manuell reng6ring.

Tips

Observera att en fullgod rengdéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengéringsprocessen.
Anvéndaren som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

Pa grund av processtoleranser kan tillverkarens uppgifter bara anvindas
som riktvérde fér bedémning av beredningsprocesserna hos anvéndaren.

Tips
Fér aktuell information om bearbetning och om materialkompatibilitet
hdnvisar vi till B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade rester fran operationen kan forsvara rengo-

ringen resp. gora den verkningslds och leda till korrosion. Pa grund av detta

bor tidsrymden mellan anvdndning och bearbetning inte overskrida 6 h,

inga fixerande forrengdringstemperaturer >45 °C tillampas och inga fixe-

rande desinficeringsmedel (aktiv substans: aldehyd) anvindas.

Endast sddana processkemikalier far anvdndas som &r kontrollerade och

godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkénnande eller CE-mérkning)

och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det galler material-

kompatibilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverka-

ren maste efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Hos aluminium kan synliga ytférandringar upptrada redan vid pH-vérde
>8 i anvindnings-/bruksldsningen.

B Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande
eller ansvallning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan efter-
som det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sakra och materials-
konande/virdebevarande rengoringsprocesser, se www.a-k-i.org rubrik
"AKI-Brochures”, "Red brochure”.

3.3  Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan n3sta anvandning ar det
basta sdttet att upptécka en produkt som inte langre fungerar, se Inspek-
tion.

3.4  Forberedelser fore rengoring

Tips

Fér vitkassering av produkter rekommenderar Aesculap en kasseringscon-
tainer (t.ex. JKOG6OR).

3.5 Rengoring/desinficering
3.5.1 Produktspecifika sikerhetsanvisningar till beredningsmeto-
den

Risk for att produkten skadas eller forstérs genom olampligt rengdrings-
[desinfektionsmedel och/eller fér hoga temperaturer!

» Anvidnd rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvis-
ningar,
- som ar godkénd for material som aluminium, plast och rostfritt stal,
- som inte utlGser spanningssprickor i plaster (t.ex. PPSU),
- som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon) och orsakar att de blir
sproda.
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.
Tips
Vid torkning med tryckluft mdste skador pd flergdngsfiltret undvikas.



3.6  Manuell rengoring/Desinficering

» Lat skdljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell des-
inficering for att forhindra att desinfektionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring/desinfektion att det inte
finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.6.1 Manuell rengdring med desinficerande rengdring genom avtorkningsdesinfektion

Rengodring RT (kallt) -
Il Torkning RT - - - -
1 Avtorkningsdesinfek- - >1 - - a b
tion Denat. alkohol 70 % Aldehydfria ytdesinfektionsme-
(Etanol B. Braun) del (t.ex. Melisptol® HBV-
dukar)

I\ Slutskdljning RT (kallt) 0,5 - HA-V Ej nédvandig Skdlj av kemiska rengéringsme-
del sd att det inte finns nagra
rester kvar

\" Torkning RT - - - -

DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat)
RT: Rumstemperatur

Fas |

» Rengdr med en ldmplig rengdringsborste under rinnande kranvatten
tills det inte langre syns nagra rester pa ytan.

» Ror ej stela komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengd-
ringen.

Fas Il

» Torka produkten under torkningsfasen med Idmpliga tilloehdr
(t.ex. dukar eller tryckluft).

Fas lll

Tips

Fér Primeline endast denat. alkohol. 70 % anvinds (t.ex. Ethanol B. Braun).

» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk for engangsbruk.

Fas IV

» Skolj de desinficerade ytorna efter den fdreskrivna verkningstiden
(minst 1 min) under rinnande totalt avsaltat vatten.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med Idmpliga tilloehdr
(t.ex. dukar eller tryckluft).



3.7  Maskinell rengoring/Desinficering

3.7.1  Maskinell neutral eller milt alkalisk rengdring och termisk desinficering
Utrustningstyp: Enkammar-rengérings-/desinficeringsutrustning utan ultraljud

Forskdljning <25/77 3 DV -

1l Rengodring 55/131 10 HA-V Neutral:
B B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH-neutral
- Bruksldsning 0,5 %
Milt alkalisk:
B Koncentrat:
- pH=95
- <509 anjoniska tensider
- Bruksldsning 0,5 %
Alkalisk:
Beredning till pH = 10,5 mdjlig om tillverkaren har godkant rengdringsmedlet for ren-
goring av sterilcontainrar av aluminium eller plast.
OBS:
Vid anvdndning av milt alkaliska eller alkaliska rengéringsmedel kan missfargningar

upptrada pa fargeloxerat aluminium, men missfargningen paverkar inte anvandbar-
heten.

1] Mellanskéljning >10/50 1 HA-V Sérskilt nér det géller PrimeLine maste det vara garanterat att ytan skéljs av sa att
det inte finns nagra rester kvar.

I\ Termodesinfektion 90/194 5 HA-V Andra processparametrar for den termiska desinficeringen dr mojliga efter samrad
med sjukhushygienikern.

\ Torkning - - - Enligt modernt maskinprogram
Anvénd inga efterskdljningsmedel till PrimeLine.

DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat)

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinfektionen att det
inte finns rester pa ytor som gar att se.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Tips

Vid maskinell torkning med varmluft ér temperaturer pd upp till 120 °C till-
ldtna.

Tips

Vid rengdring/desinfektion av icke-eloxerade sterilcontainrar (special-
mdrkt sterilcontainer: sterilcontainer S) kan det uppstd forindringar
(t.ex. fldckbildning) pd aluminiumytor. Detta pdverkar inte deras funktions-
duglighet.
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3.8 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.8.1  Visuell kontroll

» Sikerstdll att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet upp-
marksam pa t.ex. passningsytor, gangjarn, skaft, forsankta omraden,
borrspar samt téndernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsproces-
sen.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korrode-
rade, 16sa, bojda, trasiga, spruckna, utslitna, repade och avbrutna delar.

» Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.
» Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

» Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vavnad
eller kirurghandskar.

» Kontrollera produkten avseende I6sa eller saknade delar.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till
Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.8.2  Funktionskontroll

» Smérjvid behov rérliga metalldelar (t.ex. lasens gangjérn) en aning med
Iamplig underhallsolja (t.ex. Aesculap-STERILIT® | oljespray JG60O eller
underhallsolja JG598).

» Kontrollera att produkten fungerar, se Funktionskontroll fére anvand-
ning.

» Kontrollera att alla rorliga delar (t.ex. gangjarn, las/spérrar, gliddelar
osv.) kan rora sig fritt.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillndrande produkter.

» Byt genast ut tdtningen om den &r synligt skadad.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till
Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

Tips

Endast personer med ldmplig utbildning, specialkunskap och erfarenhet far

kontrollera och reparera sterilcontainrar.

4. Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garan-
tin/garantianspraken och eventuella godkdnnanden upphor att gilla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-represen-
tant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhdllas via ovannamnda adress.

4.1  Tillbehor/Reservdelar
Tillbehor och férbrukningsmaterial finns i broschyr nr C40409.

5. Avfallshantering

/\ VARNING
Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten,
dess komponenter och forpackningen.

Tips
Produkten mdste bearbetas av operatdren innan den kasseras, se Validerad
rengéringsprocess.

» Vid frdgor om omhéndertagande av produkten: kontakta din nationella
B. Braun/Aesculap-representant, se Teknisk service.

6. Tekniska data

Varianterna av sterilcontainrar och deras dimensioner finns i broschyr
nr C40409.

7. Utdrag ur standarder
7.1  Citerade standarder

Féljande standarder citeras betraffande sterilcontainrarna:

B EN ISO 11607: Férpackningar for medicintekniska produkter som skall
steriliseras - Del 1

B ANSI/AAMI EN ISO 17665-1: Sterilisering av medicintekniska produk-
ter - Fuktig varme - Del 1

B ENISO 11135-1: Sterilisering av produkter for sjukvarden - Etylenoxid
- Del 1:

B EN ISO 868-8: Forpackningar for medicintekniska produkter som skall
steriliseras - Del 8

B EN 285: Sterilisering - Stora autoklaver

B DIN 58953-8: Sterilisering- Leverans av sterilgods - Del 8: Logistik for
sterila medicintekniska produkter

B ANSI/AAMI ST46: Angsterilisering och sterilitetsforsdkran pa sjukhus

B ANSI/AAMI ST46: Omfattande guide till dngsterilisering och sterilitets-
forsdkran pa sjukhus
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