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Rengoring, desinfektion samt sterilisering av medicintekniska produkter
enligt SS-EN ISO 17664:2018
Riskbedomningsgrupper Kritisk A och Kritisk B

Tillverkare:

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG

Produkter:

Alla instrument resp. medicintekniska produkter som levereras av FEHLING
INSTRUMENTS GmbH & Co. KG, och som tillhdor de ovanstaende
riskbedomningsgrupperna och saknar specifika anvisningar.

Varningsinformation:

CERAMO®-instrument (kdnnetecknas av en svartbrun yta) och titaninstrument far
inte rengéras med oxiderande metod (metod med vateperoxid H202, som t.ex.
Orthovario eller Oxivario fran Miele). Anvandning av den har metoden leder till att
titan-instrumenten respektive den titaninnehallande CERAMO®-beldggningen
med tiden forstors pa grund av att titanet I6ser ut.

Instrument med Propylux-plasthandtag ska inte heller rengéras med oxiderande
metod. Den har metoden leder till termisk-oxidativ aldring av materialet vilket ofta
inte gar att upptacka, som t.ex. genom tydlig fargblekning eller att materialet blir
sprodare.

Instrumenten far enbart anvandas, rekonditioneras och kasseras av fackkunnig
medicinsk personal.

Instrumenten maste behandlas varsamt vid lagring, transport och rengéring! Slag
och punktbelastningar pa instrumenten maste undvikas, for att inte ge upphov till
majliga foljdskador! Funktionsdelarna far inte 6verbelastas!

Den medicintekniska produkten maste rekonditioneras innan den anvands forsta
gangen. Fore rekonditionering maste instrumentet riskbedémas. Indelning av
instrument efter krav pa mikrobiell renhet i Sverige ar: rena, hdggradigt rena och
sterila. (I Tyskland sker riskbeddmning enligt RKI-riktlinjerna i: icke-kritisk
anvandning/halvkritisk anvandning/kritisk anvandning A/B/C).

SUPERPLAST-instrument:

Termisk desinfektion och angsterilisering kravs for att aktivera formminnet. Darvid

maste foljande iakttas:

e SUPERPLAST-instrumenten maste placeras sa att de kan aterga till den raka
formen utan att hindras av omgivningen (t.ex. av andra instrument eller for lite
plats).

o Efter desinfektion och sterilisering av SUPERPLAST-instrumenten ska de fa
svalna till rumstemperatur. Om instrumenten bdjs vid temperaturer over ca
40 °C kan deras funktion férsdmras.

Begransningar vid
rekonditionering:

Instrumenten paverkas ytterst lite av upprepad rekonditionering. Produktens
livslangd bestdms normalt av slitage och skador genom anvandningen (t.ex.
skador, olasbar markning, reducerad funktion — se aven "Underhall, kontroller och
tester”).

Instruktioner

Férberedande behandling
vid anvdndningsplatsen:

Forrengoring: Se till att blod-, vavnads- och lakemedelsrester pa instrumenten
omedelbart torkas bort efter ingreppet med en engangsduk/pappersduk och
instrumenten darefter omgaende 6verfors till maskinell rengéring. Efter genomford
forberedande behandling ska instrumenten okularbesiktigas avseende
instrumentens helhet och funktionsduglighet.

Transportera instrumenten fran anvandningsplatsen till platsen for
rekonditioneringen pa ett sddant satt att varken anvandare, utomstaende eller
miljon utsatts for risk eller skada. (Placering i stangda, sticksakra behallare och,
vid behov, forsedda med skyddshattor.)
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Forberedelse fore
rengodringen:

Manuell férrengoring:

Vi rekommenderar att reprocessing av instrumentet omedelbart utférs efter
anvandningen, eftersom intorkade rester pa svaratkomliga stéllen ar ytterst svara
att avlagsna. Lagg inte instrumenten i NaCl-lésningar (risk for gropfratning resp.
sprickkorrosion).

Instrument som under anvandningen kopplats till varandra maste demonteras till
ursprungligt tillstdnd fére rengdringen.

Validerad metod:

Utrustning: Handfat

mjuk borste

vatten-hdgtryckspistol (eller liknande)
Rengoringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Tillvagagangssatt/parametrar

e Skolj instrumenten, om mdjligt i demonterat tillstand, under rinnande, kallt
vattenledningsvatten  (dricksvattenkvalitet, <40°C) tills all synlig
kontaminering &r avldgsnad. Fastsittande kontaminering avldgsnas med en
mjuk borste (ingen tradborste!).

e Varje halrum, mellanrum, slits och lumen ska spolas intensivt (>10 sek.) med
kallt vattenledningsvatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C) med hjalp av en
vatten-hdgtryckspistol (eller liknande).

e Lat produkten ligga i 10-30 minuter i en 16sning med 0,5-2 % Neodisher®
MediClean® forte och vattenledningsvatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C).

e Anvand enbart en godkand I8sning av ett rengdringsmedel som inte har
proteinfixerande effekt. FOlj anvisningarna fran tillverkaren av rengoérings- och
desinfektionsmedlet.

e Settill att alla instrumentets delar kommer i kontakt med I6sningen.

e Eventuella rorliga delar pa instrumentet maste féras fram och tillbaka i
rengéringsbadet.

e Avldgsna grov kontaminering med hjalp av lamplig borste under
verkningstiden.

e  Skdlj instrumenten i en minut under kallt avjoniserat vatten, och fér eventuella
rorliga delar pa instrumentet fram och tillbaka.

Rengoring/desinfektion

Anvand enbart kommersiellt tillgdngliga produkter fér rengdring och desinfektion,
som ar anpassade och godkanda for tillampningsfallet. Félj rekommenderade
koncentrationer, verkningstider och temperaturer.

Om mojligt ska en diskdesinfektor, enligt SS-EN 1SO 15883, med termisk
desinfektion anvandas.

Rengoring: Maskinell

Undvik éverfylining av instrumentsilar och kassetter, och anvand enbart lampliga
instrumenthallare.

Sakerstall att spetsarna pa instrumenten inte klams fast i silkorgarnas gallernét vid
ildggning och urtagning.

Validerad metod:

Utrustning: Diskdesinfektor G 7835 CD (Miele)/PG 8535
(Miele)

Rengoringsprogram: Des-Var-TD (G 7835 CD)

Rengoéringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
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Forberedelse:

e Placera ledade instrument i diskdesinfektorn pa sa satt att lederna ar i 6ppen
position eller om mojligt isartagna och vattnet kan rinna ur halrum och gropar.

e Lossa eventuella fjadrar.
e Se till att alla halrum blir fullstandigt genomskéljda aven invandigt.
e Sakerstall att inga stallen uppstar dar diskningen inte kommer at.

¢ Om det finns Luer-anslutningar pa instrumenten ska dessa kopplas till
diskdesinfektorns Luer Lock-adapter.

Tillvagagangssatt/parametrar:

e 3 minuters fordiskning i kallt vattenledningsvatten (dricksvattenkvalitet,
<40 °C)

e TOmning

e 10 minuters rengdring med en Iésning av 0,5-2 % Neodisher® MediClean forte
i vattenledningsvatten (dricksvattenkvalitet) vid 55 °C

e TOmning

e 2 minuters skoljning med vattenledningsvatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C)
e Tdmning

e 1 minuts skéljning med kallt avjoniserat vatten (<30 °C)

e Tdmning

e 5 minuters termisk desinfektion med avjoniserat vatten (>90 °C)

e 30 minuters torkning (90 °C)

Efter den maskinella rengdringen maste sarskilt halrum, gropar med mera
understkas avseende synlig kontaminering. Upprepa vid behov cykeln eller
rengdr manuellt.

Rengoring: Manuell

Validerad metod

Utrustning: Handfat
mjuk borste
vatten-hdgtryckspistol (eller liknande)
Bandelin Sonorex Digitec
Rengoringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Tillvdgagangssatt/parametrar

e Lagg instrumenten, om majligt i demonterat tillstdnd, under 10 minuter i kallt
vattenledningsvatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C).

e Aktivera eventuella rorliga delar 6ver hela rérelseomradet.

e Rengor instrumenten med hjalp av mjuk borste (ingen tradborste!) tills all
synlig kontaminering ar avlagsnad.

e Skolj instrumenten med vatten i minst 20 sek. med hjalp av en vatten-
hogtryckspistol (eller liknande).

Rengdring med ultraljud
e 10 minuter ultraljud vid <40 °C med 0,5-2 % rengdringslésning och 35 kHz

e Skolj instrumenten darefter med vatten i minst 20 sek. med hjalp av en vatten-
hogtryckspistol (eller liknande).

e Skdlj instrumenten med vattenledningsvatten (dricksvattenkvalitet, <40°C)
under minst 10 sek.

e Anvand avjoniserat vatten (<40 °C) for slutskéljningen. Skolj instrumenten i
minst 30 sek. med avjoniserat vatten. Sakerstall att det inte finns kvar nagra
rester pa produkterna.
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Desinfektion: Manuell

Desinfektionslésningar kan anvandas enligt anvisningarna pa etiketten (se
informationen fran tillverkaren av kemikalien).

Validerad metod:

Utrustning: Handfat
Bandelin Sonorex Digitec
Desinfektionsmedel: Korsolex® med AF

Tillvdgagangssatt/parametrar:

e Efter rengdringen placeras produkterna 5 minuter i ett ultraljudsbad (35kHz,
<40°C) med lampligt desinfektionsmedel (t.ex. 0,5 % Korsolex® med AF). Se
noga till att alla ytor kommer i kontakt med desinfektionsmedlet. For eventuella
rorliga delar fram och tillbaka i desinfektionsbadet innan du slar pa
ultraljudsbadet.

e Efter desinfektionen maste alla produkter skdljas noga med avjoniserat vatten
(<40 °C) under minst 1 minut, och eventuella rorliga delar pa instrumentet
foras fram och tillbaka, sa att alla rester fran desinfektionsmedlet avlagsnas.

e Sakerstall att det inte finns kvar nagra rester pa produkterna.
e Torka med steril och oljefri tryckluft.

Torkning:

Om torkningen ska inga som del av rengérings- och desinfektionscykeln far 120 °C
inte Overskridas. Torka darefter med lamplig tryckluft (enligt rek. fran RKI,
Tyskland). Se till att &ven svaratkomliga stallen torkas noggrant.

Underhall, kontroller och
tester:

Vid instrument med rérliga delar som ar utsatta for friktionsbelastning (t.ex. leder)
ska en hogvardig instrumentolja appliceras. Oljan ska vara baserad pa
paraffin/vaselin (enligt den gallande europeiska farmakopén), biokompatibel,
anggenomslapplig och tala angsterilisering. Sadana stallen kan dessutom vara
markerade med en motsvarande symbol med en oljekanna. Instrumenten far inte
behandlas med silikoninnehallande medel. De kan leda till att lederna blir tréga
och gora att den efterstravade effekten av angsteriliseringen inte uppfylls.

Utfor en sdkerhetskontroll av instrumentet fore varje anvandning. Kontrollera
avseende stallen med skarpa kanter, sprickor, brott, mekanisk felfunktion och
saknade delar.

Testa instrument med roérliga delar avseende hur lattroérliga de &r (undvik for stort
spel). Kontrollera alla sparrmekanismer.

For alla instrument: S6k med lupplampa efter skador och slitage.
Undersok de kritiska stallena pa rorliga delar och i arbetsomradet extra noga.

Defekta och skadade instrument samt sadana med olaslig markning maste
sorteras ut, och rengdras och desinfekteras innan de skickas tillbaka till
tillverkaren. Reparationer far enbart utféras av tillverkaren eller av verkstader som
ar auktoriserade av tillverkaren. Ett bekraftelseformular att fylla i for det har
forfarandet kan fas av tillverkaren.

Instrument som inte langre kan repareras kan kasseras i sjukhusets
metallinsamling. Anvanda kirurgiska instrument med spetsar eller vassa kanter
maste darvid forvaras pa ett sdkert satt i en stangd stabil engangsbehallare som
skyddar mot skar- och stickskador. Anvand aldrig skadade instrument!

R13 Aufbereitung allgemein NB-SV-01 05.05.2020 Sida 4 av 6



FEHIL IN(S Rr13 sv rexonomonzame

(RENGORING,

INSTRUMENTS 01-05/20 DESINFEKTION, 0297

STERILISERING)

Forpackning:

Enstaka: enligt standarderna i serierna SS-EN 868, SS-EN I1SO 11607 och DIN
58953.

Uppséattningar: Sortera in instrumenten i de avsedda kassetterna eller
steriliseringsbrickor fér allman anvandning. Anvand en lamplig metod for att packa
in kassetten/brickan.

Sterilisering: Angsterilisering i fraktionerat vakuumférfarande i en utrustning enligt SS-EN 285
och SS-EN ISO 17665. For att undvika flackbildning och korrosion maste angan
vara fri fran innehdllsamnen. Det rekommenderade gransvardet for
innehallsamnen fér matningsvatten och angkondensat anges i SS-EN 285.
Validerad metod:

Utrustning: Tuttnauer Autoklav Typ B 3870
EHS/Lautenschlager ZentraCert
Tillvdgagangsséatt/parametrar:
Cykeltyp: 3 férvakuum-faser
Steriliseringstemperatur: 132-134 °C
Halltid: 4-5 min.
Torktid: 20 min.
Lagring: Enligt § 4 MPBetreibV (i Tyskland) och standarderna i serierna SS-EN 868, SS-

EN ISO 11607 och DIN 58953.

Instrumenten ska lagras torrt och rent vid rumstemperatur, skyddade fran skador
och mekanisk paverkan (undvik kondens och skador). Forvara alltid instrument i
ospant tillstand (om giltigt). Det férebygger risken att fjaderspanning mattas av i
fortid.

Instrumenten ska transporteras till anvandningsplatsen i en stdngd och sticksaker
sterilcontainer.

Avfallshantering:

De har produkterna bestar till dvervidgande del av stal eller titan. De maste
rengoras innan de kasseras. Kassering kan ske vid ett atervinningsstalle for metall.
For att skydda medarbetarna ar det viktigt att eventuella spetsiga eller vassa
kanter oskadliggors.

Ytterligare information:

For rengoringen anvands bade vattenledningsvatten av dricksvattenkvalitet och
avjoniserat vattenledningsvatten.

Vid sterilisering av flera instrument i en steriliseringscykel far sterilisatorns maxlast
inte 6verskridas (se informationen fran sterilisatorns tillverkare).

Tillverkarens
kontaktuppgifter:

ul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Germany

Tel: 06188-957440

Fax: 06188-957445

E-post: info@fehling-instruments.de
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Symboler

Symbolerna  som &r avbildade p& den medicintekniska produkten, produktetiketten och i
rekonditioneringsanvisningen har har féljande betydelse:

u REF LOT SN

Tillverkare Artikelnummer Batchnummer Serienummer

T C€ A N

CE-marknin Oljekanna for stallen
Las bruksanvisningen 9 Observera som ska smorjas

Varje férandring pa produkten eller avvikelse fran den har bruksanvisningen leder till ansvarsfriskrivning!
Med forbehall for andringar.

De ovanstaende anvisningarna har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten som lampliga for
bearbetning av en medicinteknisk produkt med syfte att ateranvanda den. Den som utfor rekonditioneringen
(rengdring, desinfektion och sterilisering) ansvarar for att den faktiskt utférda rekonditioneringen med anvand
utrustning, material och personal pa rekonditioneringsavdelningen (sterilcentralen) uppnar det 6nskade resultatet.
For detta kravs normalt validering och rutindvervakning av metoden. Dessutom bor varje avvikelse fran de angivna
anvisningarna av den som utfor rekonditioneringen utvarderas avseende effekt och eventuella negativa foljder.
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