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Reprocessing av atersteriliserbara medicintekniska produkter enligt SS-EN 1SO

17664-1

Riskbedémningsgrupp Kritisk B

Tillverkare FEHLING INSTRUMENTS GmbH

Produkter Alla behallare eller medicintekniska produkter som levererats av FEHLING
INSTRUMENTS GmbH enligt ovan ndmnda riskbedémningsgrupp, for vilka inga
specifika anvisningar finns tillgangliga.

Varningar Rengor inte behallare med plastdelar med oxidativa processer (metod med

vateperoxid H202, t.ex. Orthovario eller Oxivario fran Miele). Dessa metoder leder
till oxidativ aldrande av materialet, vilket eventuellt inte kan upptackas genom
synlig avfargning eller sprédhet.

Behallarna far endast reprocessas och bortskaffas av kunnig medicinsk personal
eller av utbildad personal pd AEMP.

Hantera behallarna noggrant nar du forvarar, transporterar och rengér dem!
Undvik slag och punktbelastningar pa behallarna for att forhindra eventuella
folidskador! Overbelasta inte funktionella delar!

Den medicintekniska produkten maste vara beredd innan anvandning. Fore
reprocessing ska behallaren riskbedomas enligt RKI:s riktlinjer (icke-kritisk /
semikritisk / kritisk A/B/C).

De nationella lagbestammelserna, nationella och internationella standarder och
riktlinjer samt vara egna hygienforeskrifter for reprocessing maste foljas.
Gallande nationella bestammelser maste foljas vid reprocessing av behallare som
anvants pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstéankt CJD eller
mdjliga varianter av CJD.

Begransningar vid
reprocessing

Frekvent reprocessing har liten effekt pa dessa behallare. Produktens livslangd
bestdms normalt av slitage och skador genom anvandning (t.ex. skador, olaslig
markning, funktionsfel — se @ven “Underhall, kontroll och testning").

Instruktioner

Allman information om
reprocessing

Reprocessing baseras pa ett validerat forfarande. Alla namnda rengoringssteg
(manuell forrengdring, maskinell rengéring och sterilisering) validerades med
angivha parametrar och anges under “Validerade metoder”. F&r validering
anvandes det rekommenderade upparbetningsmedlet Neodisher® MediClean
forte (Dr. Weigert).

For rengoring anvands bade vatten av dricksvattenkvalitet och helt avjoniserat
vatten (fullt avsaltat; demineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet).

Det ar ocksd majligt att rengora vara behéllare med andra testade och godkanda
kemikalier som har rekommenderats av kemikalietillverkaren med avseende pa
deras materialkompatibilitet. Fo6lj alltid tillverkarens anvisningar betraffande
koncentration, kontakttid, temperatur och férnyelse av rengdrings- och
desinfektionsmedel. Alla tillampningsanvisningar fran kemikalietillverkaren maste
foljas strikt. | annat fall kan det leda till optiska materialférandringar eller
materialskador, t.ex. korrosion, sprickor eller fortida aldrande.

Transport till platsen for
reprocessing

Behéllarna maste transporteras frdn anvandningsplatsen till platsen for
reprocessing pa ett sadant satt att varken anvandare, tredjepart, miljo eller de
medicintekniska produkterna utséatts for fara eller skadas.
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Forbehandling pa platsen
for reprocessing

Forrengoring: Det maste sakerstéllas att rester av blod, vavnad och lakemedel
avlagsnas fran med en engdngstrasa / pappershandduk omedelbart efter att
instrumenten har tagits ur behallarna och att de omedelbart skickas till maskinell
rengoring. Efter avslutad forbehandling av behdllarna maste visuella kontroller
utforas for att sakerstalla att behallarna ar kompletta.

Forberedelser infor
rengoéring

Manuell férrengéring

Vi rekommenderar att behallarna reprocessas omedelbart efter anvandning,
eftersom torkade rester pa svaratkomliga stéllen &r svara att avlagsna. Placera
inte i NaCl-l6sningar (annars risk for gropfratning eller spanningskorrosion).

Behallaren ska demonteras sa langt det ar majligt, dvs. locket ska tas bort och
endast de insatta insatserna ska tas ut.

Validerad metod:
Utrustning: Bassang

mjuk borste

Tryckvattenpistol (eller liknande)
Rengdringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Forfarande / parametrar:

e Om mdjligt, skolj behallaren i demonterat skick under kallt rinnande vatten
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C) tills all synlig smuts har avlagsnats. Envis smuts
ska avlagsnas med en mjuk borste (inte stalborste!).

e Halrum, springor, spalter och lumen maste skdljas intensivt (> 10 sekunder)
med Kkallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) med hjalp av en
tryckvattenpistol (eller liknande).

e BIotlagg produkterna i 10 - 30 minuter i en l6sning som innehaller 0,5 - 2 %
Neodisher® MediClean forte med vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

e Anvéand endast en godkénd l8sning av ett rengdringsmedel som inte har en
proteinfixerande effekt. Anvisningarna fran tillverkaren av rengérings- och
desinfektionsmedlet maste foljas.

e Se till att alla behallarens delar kommer i kontakt med I6sningen.

e Vid behov rors behéllarens rérliga delar fram och tillbaka i rengéringsbadet.

e Avlagsna grova fororeningar med lamplig borste (inte stalborste!) under
exponeringstiden.

e Skolj behallaren i 1 minut under kallt avjoniserat vatten (se “Allmé&n information
om reprocessing”) och ror eventuella rorliga delar pa behallaren fram och
tillbaka.

Rengoring / desinfektion

For rengoring / desinfektion ska en rengodrings- / desinfektionsanordning med
termisk desinfektion enligt SS-EN ISO 15883 anvandas.

Rengdring: Maskinell

Behallare far inte rengodras eller desinficeras nar de &r stangda.

Brickan maste placeras i diskdesinfektorn med Oppningen vand nedat for att
forhindra vattenansamling och foér att sakerstélla tillracklig dranering av de
anvanda medierna.

Behallarens lock ska rengéras med insidan nedat och vid behov ska lasen fallas
utat.

Validerad metod:

Utrustning: Rengdorings- och desinfektionsmaskin
PG 8535 (Miele)
Rengdoringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Forberedelser:

e Om mojligt bor behdllarna demonteras innan de placeras i apparaten for att
sakerstalla att vatten kan rinna ut ur halrum och blindhal.
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e Setill att alla h&lrum &r helt genomspolade.
e Setill att det inte uppstar nagra skdljskuggor.

Forfarande / parametrar:

e 3 minuters forskdljning med kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C)

e TOmMnNing

e 10 minuters rengdring med en I8sning av 0,5 - 2 % Neodisher® MediClean
forte i vatten (dricksvattenkvalitet) vid 55 °C

e TOmMnNing

e 2 minuters skdljning med vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C)

e TOmMnNing

¢ 1 minuts skoljning med kallt avjoniserat vatten (< 30 °C)

e TOMNing

e 5 minuters termisk desinfektion med avjoniserat vatten (> 90 °C)
e 30 minuters torkning (90 °C)

Efter maskinrengoringen kontrolleras framfor allt halrum, blindhal o.s.v. med
avseende pa synlig smuts. Upprepa cykeln om det behdvs.

Torkning

Om torkning sker som en del av rengorings-/desinfektionscykeln far 120 °C inte
overskridas. Torka sedan med lamplig tryckluft i enlighet med RKI:s (Robert Koch-
institutet) rekommendationer. Var sarskilt uppmarksam pa svaratkomliga
torkutrymmen.

Underhall, inspektion och
testning

For behéllare med rorliga komponenter som utsatts for friktion (t.ex.
fastanordningar, grepp) maste en paraffin- / vitoljebaserad instrumentolja (enligt
gallande europeisk eller amerikansk farmakopé), som &r biokompatibel,
angsteriliserbar och anggenomtranglig, appliceras fore sterilisering. Behallarna far
inte behandlas med vardprodukter som innehaller silikon. Dessa kan leda till
troghet och forsamra angsteriliseringens effektivitet.

Fore varje anvandning ska en sakerhetskontroll av containrarna genomféras.
Kontrollera om det finns vassa kanter, skador, sprickor, mekaniska fel och
saknade komponenter pa fastanordningar, grepp, lock, silikonmattor, stapelhérn
och instrumenthallare samt eventuella tecken pa slitage.

Behallaren far inte ha nagra deformationer som kan férsamra dess funktion och
fastanordningarna maste vara funktionsdugliga.

Kontrollera att behallare med rorliga delar ar latta att flytta (undvik Gverdrivet
glapp). Kontrollera i forekommande fall lasmekanismerna.

Var sarskilt uppmarksam pa kritiska punkter pa rorliga delar.

Defekta, skadade behéllare eller behallare vars markning inte langre ar lasbar
maste sorteras ut och rengdras och desinficeras innan de skickas tillbaka till
tillverkaren. Reparationer far endast utforas av tillverkaren eller av verkstader
auktoriserade av tillverkaren. Ett bekraftelseformular om denna process finns
tillgangligt fran tillverkaren.

Behallare som inte langre kan repareras méaste kasseras med sjukhusets vanliga
metall- eller plastavfall. Saker forvaring maste ske i en sluten, punkterings- och
brytsaker engangsbehallare, sarskilt nar det galler behallare med spetsar eller
vassa kanter. Anvand inte skadade behallare!
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Forpackning

Individuellt: i enlighet med standarderna i serierna SS-EN 868, DIN EN ISO 11607
och DIN 58953.

Satser: Sortera instrumenten i den medféljande behallaren och packa den fyllda
behéllaren i en standardbehallare for sjukhussterilisering. Ett lampligt forfarande
maste anvandas for detta andamal.

Behallarna far lastas med maximalt 2 ganger lastkapaciteten (enligt standard DIN
58952-3).

Sterilisering Angsterilisering i en fraktionerad vakuumprocess i en apparat i enlighet med SS-
EN 285 och SS-EN ISO 17665 (del 1 och 2). For att undvika flackbildning och
korrosion maste angan vara fri fran innehallsamnen. De rekommenderade
gransvardena for innehallsamnen i matningsvattnet och angkondensat ar
faststallda av SS-EN 285.

Validerad metod:

Utrustning: Lautenschlager ZentraCert

Forfarande / parametrar:

Cykeltyp: 3 forvakuumfaser

Steriliseringstemperatur: 132 — 134 °C

Halltid: 4 - 5 minuter

Torktid: 20 minuter

Vid sterilisering av flera behallare i en steriliseringscykel far sterilisatorns maximala
belastning inte Gverskridas (se anvisningarna fran apparatens tillverkare).

Forvaring Enligt § 4 MPBetreibV (tysk férordning for sdker anvandning av medicintekniska

produkter) och standarderna i serierna SS-EN 868, DIN EN 1SO 11607 och DIN
58953.

Olastade behallare ska forvaras torrt, i rumstemperatur, rent och skyddat mot
skador och mekanisk paverkan (undvik kondens, skador).
Steriliseringsbehéllarna med de fylida behallarna maste efter steriliseringen
forvaras under lampliga forhallanden och transporteras till anvandningsplatsen i
slutet tillstand.

Avfallshantering

Dessa produkter ar till storsta delen tillverkade av stal och / eller plast. Dessa
maste rengdras innan de kasseras. Avfallshantering kan ske pa en
atervinningscentral for metallskrot eller plast. Se till att alla spetsar och vassa
kanter skyddas for att skydda medarbetarna.

Skyldighet att rapportera
allvarliga tillbud

Anvéandaren &r skyldig att rapportera allvarliga tillbud som har intraffat i samband
med den medicintekniska produkten till tillverkaren antingen via e-post till
vigilance@fehling-instruments.de  eller via reklamationsformularet  pa
https://lwww.fehling-instruments.de/reklamation-complaint/ och till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dér anvéandaren &r etablerad.
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Tillverkarens FEHLING INSTRUMENTS GmbH

kontaktuppgifter Hanauer Landstr. 7A
63791 Karlstein / Tyskland

J Tel: +49 (0) 618 895 74 40

Fax: +49 (0) 618 895 74 45
E-post: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de

Symboler

Dar de visas p& den medicintekniska produkten, etiketten eller instruktionerna for reprocessing har symbolerna
foljande betydelse i enlighet med SS-EN ISO 15223-1:

ol [ 1i] A UDI

Tillverkare Folj bruksanvisningen eller Obs Unik produktidentifiering
elektronisk
félj bruksanvisningen

REF LOT SN MD

Katalognummer Partibeteckning Serienummer Medicinteknisk produkt
Oljekanna for omraden som ska smérjas CE-markning

Alla andringar av produkten eller avvikelser fran dessa bruksanvisningar leder till ansvarsfriskrivning!
Med reservation for &ndringar.

Ovanstaende instruktioner har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten som lampliga for att
forbereda en medicinteknisk produkt for ateranvandning. Reprocessaren ar ansvarig for att den reprocessing som
faktiskt utfors med anvand utrustning, det material och den personal som anvéands i reprocessinganlaggningen
uppnar onskat resultat. Detta kraver verifiering och / eller validering samt rutinméassig processdévervakning. Pa
samma satt bor alla avvikelser fran de instruktioner som ges noggrant utvarderas av reprocessaren med avseende
pa effektivitet och eventuella negativa konsekvenser.
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