EN ISO 17664:2004: Information to be provided for  the processing of resterilizable medical devices

Produsent: Wagner GmbH Miinchen Metode: Instrukser for gjenbehandling

Symbol: i.t.

Produkt(er):  SteriSet-steriliseringscontainere (alle typer)

ADVARSLER:

\Ved valg av midler og metoder til rengjgring og desinfisering ma man veere spesielt
oppmerksom pa aluminiumstoleranse , i tillegg til felgende punkter:

U  De valgte rengjgringsmidlene ma tilpasses vannkvaliteten (detaljer: se
bruksanvisningen)

L  Bruk ikke skummende rengjaringsmidler (pulver) eller skurende metallbgrster eller
lignende

L  Alle rester etter rengjgringsmidler ma skylles bort grundig

L Alle deler ma tarkes grundig etter rengjaring / desinfisering,

For VARMT vann (> 60 °C — dvs. for varmedesinfisering) ma det kun brukes helt
avsaltet vann (> 60 °C varmt vann fra kran eller myknet vann kan bryte ned
@luminium).

M4 kun steriliseres ved standardiserte vakuumdampme toder (dvs. ifglge EN 285)

Begrensninger for
gjenbehandling:

Spesielt viktig nr NYE containere settes i bruk (“innvasking”): Hvis
vask/desinfisering og/eller steriliseringsprosesser utfgres rett etter hverandre, kan
dette skade “ubrukte” (nye) aluminiumsoverflater. For de 3 farste
gjenbehandlingssyklusene  anbefales det derfor & vente 24 timer mellom hvert enkelt
trinn.

Senere kan gjenbehandling utfares etter vanlig syklusrutine.

Produktets levetid pavirkes vanligvis av mekanisk slitasje og skade — som kan fastslas
ved den obligatoriske funksjonskontrollen (se bruksanvisningen)

INSTRUKSER

Far bruk:

Etter at forseglingen er brutt &pnes BEGGE lokkhengslene, og lokket lgftes
VERTIKALT (du ma ikke apne/lgfte bare en side!)

Oppbevaring og transport

Se ogsa “lagring” pa& neste side

Sitat DIN 58953-8: Tap av sterilitet avhenger mindre av lagringens varighet enn av
ytre pavirkning eller hendelser under lagring, transport og behandling. Derfor er det
ingen allmenne retningslinjer for lagringstid. DIN 58953-8 Tabell 1 gir en liste over
anbefalte lagringstider for sterilt medisinsk utstyr.

Sitat DIN 58953-9: Sterile containere bgr transporteres vibrasjonsfritt og alltid i
horisontal stilling (andre forhold krever egen validering)

Forberedelse for
rengjgring

Ta av lokket og demonter til: ytre lokk, indre lokk og bunn. Behandle disse delene
separat (se instrukser)
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Rengjgring: Automatisert De fglgende Dr. Weigert-produktene (Neodisher-familien) har under de angitte
betingelsene demonstrert at validerte rengjgrings-/desinfiseringsresultater kan
Anvendt maskin: oppnas:
Belimed WD290 / WD 3xx
N | Trinn Vann ToC timin. Kjemi ml/liter
Merk: r. __ _
Alkaliske rester kan gjgre skade p& 1 | Forrengjgring Kran 25 til 33 2 -.- -.-
aluminium under varmedesinfeksjon. En 2 Rengjgring DESAL 55 10 SeptoClean 2,0
valgfri 2. klar skylling vil bidra til a 3 Skylllng DESAL 25 til 33 2 - -
fierne mer av disse restene, og derved - -
gjere prosessen mer kompatibel A“4 Klar skylling DESAL | 251133 2 — —
tern | Valgfr. Gjentatt
@ | Kiar skylling
5 | Varmedesinfeksjon DESAL 93 1 .- -
Anvendt maskin: (AO-verdi 600)
MIELE G 7824 6 | Terking Varm 130 4 -.- -
luft
Viktig merknad: Varm 100 6 -.- -.-
Alkaliske rester kan gjere skade pa luft
aluminium under varmedesinfeksjon. |
det MediClean Fo_rte—tilfellet som er
oppfart her (TD gjennomfart med AO- N | Trinn Vann ToC timin. Kjemi ml/liter
verdi pa 3000!), ma en 2., klar skylling
gjennomfares for & skape en r. — _
aluminiumskompatibel prosess! 1 | Forrengjgring Kran 251il 33 2 -.- -.-
2 | Rengjgring DESAL 45 5 MediClean 3,0
forte
3 | Skylling DESAL 25til 33 2 -.- -.-
4 | 1 Klar skylling DESAL 25 til 33 2 -.- -.-
5 | 2Kilar skylling DESAL 25 til 33 2 -.- -
6 Varmedesinfeksjon DESAL 93 5 - -
(AO0-verdi 3000")
7 | Terking Varm 110 5 - -
luft
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Rengjgring: Manuell

Merk:

Alkaliske rester kan gjere skade pa
aluminium under den fglgende
varmedesinfeksjonen eller
steriliseringen, derfor ma disse restene
fiernes pa en trygg mate!

Bruk kun aluminiumskompatible, ph-ngvtrale rengjgringsmidler og myke bgrster
eller kluter for & rengjere den tilsmussede overflaten - og_alle rester etter
rengjgringsmidler ma fiernes grundig etter rengjaring. Eksempel: produktet ,Shining

NE* (fas fra: Wagner GmbH):

1. Pé&far maks. 3ml per 50 cmz2 overflate av Shining NE pa en myk, vat klut. Deretter
gnis middelet forsiktig inn (i sirkler) pa den tilsmussede overflaten.

2. Larengjgringsmidlet sitte pa overflaten i 3-5 minutter (hvis overflaten kun er lett
tilsmusset) eller 15 minutter (for sterkt tilsmussede overflater)

3. Fjern rengjgringsmidlet grundig ved & skylle den behandlede overflated med
kranvann eller bedre (til slutt) destillert vann

4. Tark overflatene med en myk, lofri klut

Desinfisering:

Merk:

Alkaliske rester kan gjere skade pa
aluminium under sterilisering eller
varmedesinfeksjon. Derfor ma disse
restene fiernes pa en trygg mate!

| tillegg til kravene for bevist effektivitet (effektive desinfeksjonsmidler er bl.a. oppfart
pa “Desinfektionsmittel-Liste” over RKI eller DGHM), er det ogsa krav til de anvendte
midlene om materialkompatibilitet.

MERK: Selv om materialkompatibilitet blir hevdet, er det viktig a vite at det ikke fines
noen “generell” kompatibilitet under alle forhold: Siden kompatibilitet alltid vil avhenge
av den vannkvaliteten som brukes, blandeforhold/dosering, eksponeringstid og -
temperatur eller mulige skadelige effekter fra blanding med ulike midler, m&
anvisningene til produsenten av middelet om hvordan aluminiumskompatibilitet kan
oppnas alltid etterfaglges.

Tarking:

Hvis tarking er del av den automatiske rengjgringsprosessen (varmluft), ma
temperaturen ikke overskride134 °C. Overflaten kan alltid terkes med en myk, lofri
klut.

Vedlikehold, inspeksjon
og funksjonstesting

Mellom rengjgring/desinfeksjon og ny bruk (fylling), bar den sterile containeren
gjennomga en funksjonskontroll som spesifisert i bruksanvisningen.

Emballasje:

Steriliseringscontainere ER selv emballasje for medisinsk utstyr som skal steriliseres,
lagres og transporteres. Nar de brukes som tiltenkt, trenger de ingen ytre forpakning
eller tilleggsbeskyttelse.

Sterilisering:

SteriSet-containere er egnet til bruk i dampsterilisatorer som bruker fraksjonerte pre-
vakuum- eller fraksjonerte sirkulasjonssykluser. Brukte sterilisatorer ma bygges,
installeres og betjenes i samsvar med gjeldende standarder (f.eks. DIN 58946 ("store
sterilisatorer") eller EN 285).

Hvis dette ikke er tilfelle, er det absolutt avgjgrende at steriliseringsprosessen som
brukes er validert i samsvar med de siste tekniske standarder, da sterilitet ellers ikke
kan garanteres.

Generelt sett: Etterfalg bruksanvisningen og advarslene og forklaringene der
asjon og ogsa sterilisering

tningsprosedyrer for
terilisering eller

Sterilisering med varmluft, tyngdekraft eller sirkul
med formaldehyd eller etylenoksid eller andre ersta
sterilisering av varmelabile produkter, som plasmas
peroksidsterilisering, kan ikke brukes.

Lagring:
Se DIN 58953-8 Tabell 1

Merk

7.1.2 klargjgr hva “beskyttet” betyr

a) |lukkede systemer, som skap

b) 1 &pne hyller hvis rommeter |
samsvar med DIN 1946-4.2008-12
“rom klasse II”

a

Emballasjetyper Lagring “beskyttet”

Lagring “ubeskyttet”
(acc. 7.1.2)

Sterilt barrieresystem 6 méaneder,

men ikke lenger enn utlgpsdatoen

N L
Bruk s& snart som mulig
(Bgr ikke lagres)

Emballasjesystem
(kombinasjon av sterilt barriere
system og beskyttende
emballasje)

5 ar, hvis produsenten ikke har fastsatt en tidligere utlgpsdato

Merk

3 apne hyller | rom som ikke er i samsvar med DIN 1946-4.2008-12 “rom klasse II”
“s& snart som mulig” betyr at produktet skal brukes innen maks. 2 dager / 48 timer.

Tilleggsinformasjon:

www.wagner-steriset.de -> her finner du f.eks. overskriften ,FAQs/Info“, eller

nedlastbart materiale under overskriften “Catalogs” (der du ogsa finner
BRUKSANVISNINGENE som PDF)

Produsentkontakit:

\Wagner GmbH Fabrik f. med. Geraete, Schulstr. 16a, D-80634 Muenchen,

T: +49 (89) 1211010 F: +49 (89) 133099 info@wagner-sterilsysteme.de
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Instruksene ovenfor er blitt validert av produsenten av det medisinske utstyret som & vaere I STAND TIL & forberede
medisinsk utstyr for gjenbruk. Den som behandler utstyret er ansvarlig for at behandlingen, materialene og personalet
der behandlingen skjer oppfyller alle krav, slik at det gnskede resultatet oppn8s. Dette krever validering og
rutineovervdking av prosessen. P& samme mate ma alle avvik fra behandlerens side i forhold til de gitte instruksene bli
grundig evaluert i forhold til effektivitet og mulige negative konsekvenser.
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