AESCULAP®

sv Bruksanvisning/Teknisk beskrivning
AESCULAP Aicon® sterilcontainersystem

B/BRAUN









AESCULAP°

AESCULAP Aicon® sterilcontainersystem

Legend Innehallsforteckning
1 Lock 1 Till detta dokument ...............oooveieeinaiinn..
2 Locklas 1.1 Giltighetsomrade ... ........oouieii it
3 Skydd for perforationsomrade 1.2 Vamingar. .......ooiuini e
4 Plasttatning 2 Produktbeskrivning. .. .........coiiiii
5 Engangs-/permanentfilter 3 Anvindningsomréaden och anvandningsbegrénsningar. .. . ...
6 (Universal)filterhallare 3.1 Avsedd anvandning ...
7 Trag 3.2 Indikationer. . ... ..
8 Frontpanel 4 Risker, biverkningar och interaktioner ....................
9 Hallarklamma for frontplat 5 Sakerhetsanvisningar. ...........cc.ieiiiiiiiiiiaaia..
10 Indikatorskylthallare 5.1 Allm3nna sikerhetsanvisningar. ...............c.oovvnnn..
11 Skyltar for frontplat 5.2 Sterilitet ...
12 Kondensdraneringar (2 st 5.3 Begransningar fér ateranvandning.......................
13 Tryckknapp 6 Forsta anvandningen . ..............oouieiinennnnan....
14 Locktatning 7 Arbeta med produkten. ........ ... ... i
7.1 Systemkonfiguration ...
7.1.1  Tabort containernslock ...
7.1.2 Byteavfilterilockochtrdg ...t
7.2 Funktionskontroller ........... .. ... . .o il
7.3 Anvandning. .. ...
7.3.1  Fyllning av sterilcontainern............. ... ... il
7.3.2  Markning och forslutning av containern ..................
7.3.3  Fyllasterilisatorn ...... ..o
7.3.4  Sterilisering. . ...ouii it e
7.3.5 Lasta ur sterilisatorn och frigdra sterilgodset ..............
7.3.6  Transport av sterilcontainern. . .......... ...t
7.3.7  Forvaring av sterilcontainrar............ ... ... il
7.3.8  Kontroll och iordningstdllande av sterilgods .. .............
7.4 Fels6kningslista. .. ... ..o
8 Validerad upparbetningsprocess................oovuuunnn
8.1 Allmanna sakerhetsanvisningar. ............ ...t
8.2 Allmanna anvisningar ............ouiiiiiinneeeennn..
8.3 Ateranvindbara produkter. ........
8.4 Rengéring/desinficering. ..........c.oiii i
8.4.1  Produktspecifik sakerhetsinformation for
bearbetningsmetoden ..... ... ... .. il
8.5 Manuell rengdring/Desinficering. . ...
8.5.1  Manuell rengdring med desinficerande rengéring genom
avtorkningsdesinfektion............ ... ool
8.6 Maskinell rengéring/desinficering. . ......................
8.6.1  Mekanisk neutral rengdring och termodesinfektion.........
8.7 SKOTSI. vt
9 Underhdll och service. ....... ..o
9.1 Teknisk service . ... ..
9.2 SEIVICEAAIESSEr . vttt ettt
10 Avfallshantering........ .o i
" Utdrag ur relevanta standarder. .........................
11.1  Citerade standarder ..ot



1 Till detta dokument

Denna bruksanvisning beskriver viktiga anvandnings- och skdtselanvis-
ningar och varnar - utan att gora ansprak pa fullstindighet - fér méjliga
faror som kan uppsta om anvisningarna inte foljs.

Tips

Allménna riskfaktorer férknippade med kirurgiska ingrepp beskrivs inte i
denna dokumentation.

1.1  Giltighetsomrade
Denna bruksanvisning galler for AESCULAP Aicon sterilcontainersystem.

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om bearbetning
och materialkompatibilitet, se dven Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar meddelar om tydliga risker som patienten, anvindaren och/el-
ler produkten kan utsattas for nar produkten anvénds. Varningar marks pa
foljande satt:

/\ FARA

Anger en 6verhdngande risk for fara. Om den inte undviks kan foljden
bli dod eller svara personskador.

/\ VARNING
Anger en dverhdngande risk for fara. Om risken inte undviks kan det
leda till 13tta eller mattliga personskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhangande sakskada. Produkten kan ska-
das om den inte undviks.

2  Produktbeskrivning

Aesculap sterilcontainersystem uppfyller kraven i EN ISO 11607 del 1.

Aesculap sterilcontainersystem ar lampligt for féljande steriliseringsme-

toder:

B Angsterilisering i autoklav enligt SS-EN 285 med fraktionerad
vakuummetod

B Sterilisering med etylenoxid enligt SS-EN ISO 11135-1.

B Sterilisering med viteperoxid: STERIS (VPRO 1Plus, VPRO 60,
VPRO maX [ maX 2), STERIZONE (VP4), STERRAD (100NX, 100S, NX)

Sterilisering med varmluft, gravitations- eller flodesprocesser samt steri-

lisering med formaldehyd ar inte tillampligt.

Tips

Vid sterilisering med véiteperoxid eller etylenoxid ska filtret JJ617 anvdn-

das eftersom det ldmpar sig for just denna steriliseringsprocess!

For att torkning i sterilisatorn under angsterilisering ska underldttas kan
AESCULAP AiconJJ800 som tillval utrustas med kondensdraneringar (2
st.). For detta krivs separata containrar.

Tips

For trdg med kondensdrdnering dr den sista siffran i artikelnumret alltid
"1,"tex. JJ121.

Nodvandiga komponenter
B Trag (tex. JJ110)

B Lock (t.ex. JJ410)

M Filterhallare (JJ600)

B Plasttétning (t.ex. JJ700)
M Filter (t.ex. JJ612)

3  Anvindningsomraden och
anvandningsbegransningar

3.1 Avsedd anvidndning

Aesculap sterilcontainersystem bestar av en ateranvandbar sterilcontai-
ner. Den anvinds som forpackning for sterilgods och/eller textil under
sterilisering och for att bevara steriliseringen under férvaring och trans-
port enligt kraven for sjukhusmiljoer.

Avsedda anvandare ar vardpersonal, sarskilt inom omradena sjukhushygi-
en och bearbetning av medicintekniska produkter, eller assistenter som
arbetar under vdgledning och dvervakning av vardpersonal.

3.2 Indikationer

Det finns ingen klinisk indikation for Aesculap sterilcontainersystem for-
utom den avsedda anvandning som ndmns ovan.

Inga kdnda kontraindikationer.

4  Risker, biverkningar och interaktioner

For ndrvarande kan inga risker, biverkningar eller interaktioner identifie-
ras.

5  Séakerhetsanvisningar

5.1  Allmidnna sédkerhetsanvisningar

» Kontrollera att produkten &r i gott skick innan den anvénds,
se Funktionskontroller.

» For att skador orsakade av felaktig installation eller anvdndning ska
forhindras och for att inte garantin och tillverkarens ansvar ska dven-
tyras:

Anvand bara produkten enligt denna bruksanvisning.

Folj anvisningarna om sdkerhet och underhall.

Anvand aldrig sterilcontainrar som dr skadade eller defekta.

- Byt omgaende ut skadade delar mot originalreservdelar.

» Sidkerstdll att endast personer med Iamplig utbildning, kunskap och er-
farenhet handhar produkten och tillbehdren.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgdnglig for anvandaren.

» Folj allmdnna riktlinjer och aseptiskt tillvdgagangssatt vid hantering
av kontaminerat gods som har genomgatt eller ska genomga sterilise-
ring.

Tips

Anvindaren dr skyldig att rapportera alla allvarliga incidenter som kan

relateras till produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i det

land déir anvédndaren dr registrerad.

Kontaminering av sterilgods
Sterilcontainerns forslutning och dess bakteriesparrfunktion férsdmras
om sterilcontainern kombineras med komponenter fran andra tillverkare.

» Kombinera endast AESCULAP Aicon sterilcontainer-produkter med
varandra.

5.2  Sterilitet
Produkten levereras osteril.

» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har av-
|dgsnats och fore den forsta steriliseringen.



5.3  Begrinsningar for ateranviandning

Det finns inga kdnda effekter av bearbetningen som kan leda till skador
pa produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll fére ndsta anvandning ar det
basta sattet att uppticka om en produkt inte langre fungerar,
se Funktionskontroller.

6  Forsta anvandningen
» Rengdr den nya sterilcontainern noggrant fore forsta anvandningen.
» Sitt i ett passande filter efter rengdringen, se Systemkonfiguration.

7  Arbeta med produkten

7.1 Systemkonfiguration

Tips

Anvind ett Idmpligt filter fran Aesculap vid steriliseringsprocessen.
7.1.1 Ta bort containerns lock

» Dra bada locklasen 2 pa lockets ovansida 1 uppat.

» Ta bort locket 1 fran traget 7.

» Satt ner locket 1 och tryck ned locklasen 2 tills det tar stopp.

7.1.2  Byte av filter i lock och trag
Byt ut engangsfiltret fore varje sterilisering:

» Tryck samtidigt pa tryckknapparna 13 pa universalfilterhallaren 6, se
bild A.

» Ta av universalfilterhallaren 6.
» Satt i ett nytt filter 5 och satt pa universalfilterhallaren 6 igen.
» Tryck pa filterhallaren 6 tills Iashakarna horbart hakar i.

7.2 Funktionskontroller

» Kontrollera fore varje anvdndning att sterilcontainerns alla kompo-
nenter dr oskadade och fungerar korrekt.

B Metalldelarna &r inte deformerade Aluminiumlocket och aluminium-
traget dr inte skeva

B Plastdelarna dr oskadade Locktdtningarna 14 dr intakta

B Titningen pa filterhallaren 6 dr oskadad (inga sprickor) Universalfil-
terhallarens 6 kanter ligger an helt

B Filterhallarens 6 sparr dr funktionsduglig (hakar i)

B Engangsfiltret 5 har bytts ut

B Engangsfiltret 5 4r oskadat (inga veck, hal eller sprickor)

B Locklaset 2 fungerar som det ska (griper tag under tragets kant)

B F6r containrar med kondensdranering:

- Kondensdraneringen 12 ar installerad, oskadad och sitter fast
ordentligt.

- Vik vid behov upp kondensdraneringen helt och ta bort den for
visuell kontroll.

» Anvind endast felfria sterilcontainrar. Skadade komponenter ska ome-

delbart bytas ut mot originalreservdelar eller repareras, se Teknisk ser-
vice.

7.3  Anvandning

/\ VARNING

Risk for kontaminering av sterilgodset genom sterilcontainrar som
inte har klarat funktionskontrollen!

Sterilcontainerns forslutning och dess bakteriesparrfunktion forsam-
ras om sterilcontainern kombineras med komponenter fran andra till-
verkare.

» Anvind endast tillbehor/reservdelar till AESCULAP Aicon steril-
containrar i kombination med varandra.

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

7.3.1  Fyllning av sterilcontainern
Maximal fyliningshdjd: upp till ca 1 cm under kanten pa containerns trag

Beroende pa steriliseringsmetod ska fdljande maximala fyllningshéjd for
sterilcontainern (inklusive silkorgen) beaktas.

Steriliseringsmetod Maximal fyllning [kg]

Tillverkare och utrust-  Program 11 1/2 3/4
ning

Angsterilisering enligt DIN EN 868-8 och 10 5 7,5
DIN 58953-9

Sterilisering med etylenoxid enligt SS-EN 11,3 11,3 11,3
ISO 11135-1

STERIS VPRO 1 Plus Lumen 9,7 58 58
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIS VPRO 60 Flex 59 59 59
Lumen 9,7 58 58
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIS VPRO maX Flex 59 59 59
Lumen 9,7 58 58
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIS VPRO maX 2 Flex 59 59 59
Lumen 9,7 58 58
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIZONE VP4 6.2 6.2 6,2
STERRAD 100NX DUO 6.6 6,6 6.6
Express 5,2 49 49
Flex 51 4,9 4.9
Standard 5,1 49 49
STERRAD 100S 6.4 6,3 6.3
STERRAD NX Advanced 49 49 4.9
Standard 49 49 49




Tips

Lagra sterilgodset med Idmpliga lagringssystem i instrumentkorgen. Nér
du gor detta, placera ihdliga kroppar, skdlar, brickor o.d. med éppningen
viind snett neddt.

Tips

F)Zl sterilcontainern sd att filterhdllaren 6 férblir fri.

» Dra upp bada locken 2 pa lockets ovansida 1 och placera locket 1 i
jamnhdjd med brickan 7, se bild B.

» Tryck ned bada locklasen 2 tills det tar stopp for att lasa locket 1 pa
traget 7, se bild B.

» Kontrollera att locket sitter korrekt pa brickan innan locklaset aktive-
ras.

» Se till att bdda lockldsen 2 hakar i horbart. Om sa inte &r fallet: Lat re-
parera sterilcontainern, se Teknisk service.

7.3.2  Mérkning och forslutning av containern

» Efter fyllning av sterilcontainern: Méark containern vid dndarna.

Tips

En frontpldt (t.ex. JJ500) kan Gven anvindas fér mérkning av sterilcontai-
nern.

» Vid anvdndning av en frontplat 8:

- Snidpp fast indikatorskylthallaren 10, skyltarna 11 och/eller
fastklimman 9 i frontplaten och/eller sitt i etiketterna i hallaren.

- Sndpp fast frontplaten 8 i fordjupningarna pa dndarna.

» Nar du har forslutit sterilcontainern, sitt i en plastplombering 4 (t.ex.
JJ700) pa locklaset 2, se bild C.

Tips

En indikator som dr ldmplig for steriliseringsprocessen (typ 1 enligt SS-EN

I1SO 11140-1) mdste anvindas!

7.3.3  Fylla sterilisatorn
Vid fyllning forbereds sterilcontainern och sterilisatorn enligt féljande:

/\ VARNING

Risk for vakuumskador pa sterilcontainern pa grund av otillricklig
tryckutjamning!

» Anvind aldrig ytterforpackningar till sterilcontainern.

» Blockera aldrig luftflodet genom lockets perforerade omraden.

» Lidgg inte foliefdrpackningar direkt mot sterilcontainern.

Tips

AESCULAP Aicon sterilcontainersystem kan steriliseras med ett
JJ440-skydd pd de perforerade omrddena.

» Sterilisatortillverkarens anvisningar maste foljas.

» Placera alltid de tyngsta sterilcontainrarna underst i sterilisatorn.
Tips

AESCULAP Aicon sterilcontainrar kan staplas i sterilisatorn.

7.3.4 Sterilisering

/\ OBSERVERA
Risk for bristande sterilitet!

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

» Vid sterilisering ska lampliga filter och tatningar endast anvandas for
den aktuella processen.

» Sakerstall att tillverkarens anvisningar for maximalt tillaten fyllning
inte Gverskrids.

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

Tips

Efter dngsterilisering rekommenderas en produktkylningstid pd 30 minuter

utanfér sterilisatorn.

7.3.5 Lasta ur sterilisatorn och frigora sterilgodset

/\ FARA

Risk for kontamination om sterilgodset inte steriliseras pa ratt satt!
» Kontrollera att steriliseringen har lyckats innan sterilgodset stalls
i ordning.

/\ VARNING

Risk for brannskador fran heta sterilcontainrar efter angsterilisering!
» Lat sterilcontainern svalna efter steriliseringen.

» Kontrollera att indikatorpunkten har skiftat farg.

» Kontrollera att plastplomberingen 4 &r intakt.

7.3.6  Transport av sterilcontainern

/\ OBSERVERA

Risk for ej sterilt sterilgods!

» Bir eller lyft aldrig sterilcontainern genom att halla i locket.

» Transportera sterilcontainern sa att mekaniska skador inte kan
intraffa.

7.3.7 Forvaring av sterilcontainrar

Tips

Sterilcontainrarna kan férvaras staplade.

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

Forlust av sterilitet beror vanligtvis pa olika handelser som inte &r tidsre-
laterade. Forlust av sterilitet sker vanligtvis inte under lagringstiden utan
uppstar till foljd av yttre paverkan vid forvaring, transport och hantering.
Darfor kan inga allmdnna uttalanden gdras om Idmpliga lagringstider, se
EN 1SO 11607-1.

7.3.8  Kontroll och iordningstéllande av sterilgods

Innehdllet i en sterilcontainer kan endast betraktas som sterilt om steril-
containern steriliseras, forvaras och transporteras enligt anvisningarna
och 6ppnas under aseptiska forhallanden (operationssal).

» Kontrollera att indikatorn har skiftat farg.

» Kontrollera att containerns alla komponenter ar intakta, sdrskilt:
- Plasttatning 4
- Engangsfilter 5
- Locktdtning 14

» Kontrollera att kondensdraneringen sitter pa plats, ar oskadad och sit-
ter fast ordentligt.

Om sa inte &r fallet maste sterilgodset beredas pa nytt.



7.4  Felsokningslista
Storningar

For mycket kondensat invandigt i ste-
rilcontainern

Kondensat pa locket

Ingen tydlig fargforandring pa indika-
torn (typ 1 enligt SS-EN ISO 11140-1)

Sterilcontainern ar deformerad

Det gar inte att sédtta pa eller lasa
containerlocket pa traget

Orsak

For 1ag temperatur fore sterilisering hos godset som
ska steriliseras

Sterilcontainern for tung

Material for sterilisering felaktigt forpackat

Sterilcontainern felplacerad i sterilisatorn

Atg'aird

Lat material som ska steriliseras uppna rumstemperatur
(ca 20 °C)

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

1/2-container: fyll med max. 5,0 kg
3/4-container: fyll med max. 7,5 kg

Placera ihdliga kroppar, skalar, brickor o.d. med 6pp-
ningen vand snett nedat.

Placera alltid de tyngsta sterilcontainrarna underst.

Placera sterilcontainern med kondensutloppet vagratt i
sterilisatorn. Steriliseringsracket far inte luta.

Sterilcontainern har gjorts i ordning for anvdndning
direkt efter sterilisering

Sterilcontainern var illa placerad medan den svalnade

Sterilisatorns egenskaper uppfyller inte DIN EN 285

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

Olamplig steriliseringscykel har valts
Sterilisatorluckan dppen for lange, sterilsatorn avkyld
Felaktig fyliningskonfiguration

Sterilisatorns egenskaper uppfyller inte
DIN EN 285-standarderna

Steriliseringen har inte utforts korrekt
Sterilisatorn adr defekt

Lat sterilcontainern svalna till rumstemperatur innan
den gors i ordning.

Férvara inte sterilcontainern pa golvet eller i drag.
Forvara sterilcontainrar i ett rum med konstant relativ
luftfuktighet och temperatur.

Utfor regelbunden service pd sterilisatorn.
Kontrollera torkningsvakuum.
Kontrollera torkningstiden.

Kontrollera dngkvaliteten och uppgradera vid behov.

Utfor sterilisering med tom sterilisator och vakuumtest
fore sterilisering varje dag.

Vilj program i enlighet med fyliningen.
Fyll och tom sterilisatorn snabbt.

Fyllningskonfiguration enligt validerings- och fyllnings-
specifikationer.

Utfor regelbunden service pa sterilisatorn.
Kontrollera torkningsvakuum.
Kontrollera torkningstiden.

Kontrollera angkvaliteten och uppgradera vid behov.

Lat tillverkaren inspektera sterilisatorn.

Tillbehdr med indikator felaktigt forvarat
Utgéngsdatum for tillbehdr med indikator har passe-
rat

Felaktig férvaring av sterilcontainern

Perforationsomradet tackt under sterilisering

Beakta lagringsférhallandena pd tillbehdrets forpack-
ning.

Upprepa steriliseringen med ett nytt tillbehdr med indi-
kator.

Forvara inte sterilcontainrar som har steriliserats med
anga i omedelbar narhet av sterila material som har ste-
riliserats med H,0,.

Tack inte dver de perforerade omradena, varken insidan
eller utsidan.

Tilldten fyliningshojd verskriden

Containerlocket eller containertraget dr deformerade/
skadade till foljd av felaktig hantering

Beakta fyllningshdjderna, se Fyllning av sterilcontainern

Byt ut containerlocket eller containertraget eller lat Aes-
culaps tekniska service reparera komponenterna,
se Teknisk service.




8 Validerad upparbetningsprocess

8.1  Allminna sikerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standar-
der och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Tips

Félj gdllande nationella féreskrifter fér beredning av produkterna om
patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengdéringsprocess dr att féredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sdkrare én vid manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengdéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér upparbetningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvindes det rekommenderade rengéringsmedlet.

Pd grund av processtoleranser kan tillverkarens specifikationer endast
anvindas som en ungefirlig riktlinje fér bedémning av de bearbetnings-
metoder som tillimpas av den enskilda operatéren/bearbetaren.

Tips

Fér aktuell information om beredning och materialkompatibilitet, se dven
Aesculap Extranet pd elFU.bbraun.com

8.2  Allminna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gora
den verkningsl6s och leda till korrosion. Darfor bor tidsintervallet mellan
anvandning och beredning inte dverskrida 6 timmar. Inte heller bor vare
sig fixerande forrengdringstemperaturer pa > 45 °C eller fixerande desin-
ficeringsmedel anvindas (aktiva ingredienser: aldehyd).

Endast sadana processkemikalier far anvdndas som &r kontrollerade och

godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mrkning) och har

rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det galler materialkompabi-
litet. Samtliga anvdndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska ef-
terfdljas strikt. I annat fall kan féljande problem uppsta:

I Om vita rester observeras pa containern kan detta ha orsakats av ett
hogt pH-virde (t.ex. orsakat av alkalisk rengdringsl6sning), vatten-
kvalitet eller avvikande processparametrar. Kontrollera pH-vardet i
vattnet och tvattmedelsldsningen under hela processen - sank till ett
pH-vdrde pa 6,5-8,5. De vita resterna paverkar inte form, passform
eller funktion

B Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i for-
tid eller svallning.

» Anvidnd endast rengéringsmedel som har godkants av tillverkaren av
rengdringsmedlet for medicintekniska produkter som é&r tillverkade av
aluminium.

» Anvand inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan ef-
tersom det da finns risk for korrosion.

» Detaljerad information om hygieniskt siker och materialvdnlig/varsam
bearbetning finns i www.a-k-i.org rubriken "AKI- Brochures", "Red
Brochure".

8.3  Ateranvindbara produkter
Det finns inga kénda effekter av bearbetningen som kan leda till skador
pa produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll fére ndsta anvandning ar det
basta sattet att upptdcka om en produkt inte Idngre fungerar.

8.4  Rengoring/desinficering

8.4.1 Produktspecifik sdkerhetsinformation for
bearbetningsmetoden

/\ OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom olidmpliga rengorings-/desinfek-

tionsmedel och/eller for hdga temperaturer!

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verk-
ningstid.



8.5  Manuell rengdring/Desinficering

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

» Kontrollera visuellt efter den manuella rengdringen/desinficeringen
att det inte finns rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdringen/desinficeringen vid behov.

8.5.1 Manuell rengéring med desinficerande rengdring genom avtorkningsdesinfektion

| Rengbring RT (kallt) - - DV -

] Torkning RT - - - -

I} Avtorkningsdesinfice- - >1 - - a b

ring Denat. alkohol 70% Aldehydfria ytdesinfektions-
(Etanol B. Braun) medel (t.ex. Meliseptol HBV-
dukar)

\Y Avslutande skéljning RT (kallt) 0,5 - TAV - Skélj av kemiska rengdrings-
medel sd att det inte finns
nagra rester kvar

\' Torkning RT - - - -

DV: Dricksvatten
HAV: Helt avmineraliserat vatten
RT: Rumstemperatur

Fas |
» Rengdr med en [amplig rengdringsborste under rinnande kranvatten
tills det inte langre syns nagra rester pa ytan.

» Vicka pd icke styva komponenter, t.ex. justerskruvar, leder osv., vid
rengdringen.
Fas Il

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga hjalpmedel (t.ex.
pappershanddukar, tryckluft).

Fas Il
» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk for engangsbruk.

Fas IV
» Skolj de desinficerade ytorna efter den foreskrivna kontakttiden (minst
1 min) under rinnande helt avmineraliserat vatten.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga hjalpmedel (t.ex.
pappershanddukar, tryckluft).



8.6  Maskinell reng6ring/desinficering
8.6.1 Mekanisk neutral rengoring och termodesinfektion

Maskinmodell: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

I6sning):

Kemikalier

Neutralt reng6ringsmedel (t.ex. B. Braun Helimatic Cleaner neutral i 0,5 % bruks-

M pH-neutral (pH 6,5 till 8,5)

Fas Steg T t Vatten-
[°C/°F] [min] kvalitet

| Forskoljning <25[77 3 DV -

Il Rengdring 55/131 10 TAV

I} Mellanskdljning >10/50 1 TAV -

v Termodesinfektion 90/194 5 TAV

Vv Torkning 120/248 10 -

Andra processparametrar kan vara mojliga med sjukhushygienistens samtycke.

DV: Dricksvatten

TAV: Fullt avsaltat, avmineraliserat vatten (Iag bakteriehalt, hogst 10 CFU/100 ml, samt l4g endotoxinkontaminering, hégst 0,25 endotoxinenheter/ml)

» Kontrollera om det finns rester frin mekanisk rengéring/desinficering
pa synliga ytor. Om vita rester observeras pa containern kan detta ha
orsakats av ett hogt pH-virde (t.ex. orsakat av alkalisk rengoringslds-
ning), vattenkvalitet eller avvikande processparametrar. Kontrollera
pH-vérdet i vattnet och tvdattmedelslésningen under hela processen -
sank till ett pH-varde pd 6,5-8,5. De vita resterna paverkar inte form,
passform eller funktion.

» Upprepa rengdringen/desinficeringen vid behov.

Tips

Temperaturer pd upp till 120 °C dr tillatna vid maskintorkning med varm-
luft.

8.7  Skotsel

» Olja in géngjarnen med Ildmplig underhdllsolja  (tex.
AESCULAP STERILIT | oljespray JG60O eller underhallsoljaJG598).

9 Underhall och service
9.1 Teknisk service

/\ VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Modifiera inte produkten.

» Kontakta B. Braun/Aesculap-representanten i ditt land for hjalp med
service och reparation.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/
garantianspraken och eventuella godkdnnanden upphér att gélla.

9.2  Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:+49 (7461) 95 -1601

Fax: +49 (7461) 14 -939

E-Mail:ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhéllas via ovanndmnda adress.

10 Avfalishantering

Tips

Anvéndarens arbetsgivare ansvarar for att produkten bearbetas fore
avfallshantering, se Validerad upparbetningsprocess

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

11 Utdrag ur relevanta standarder
11.1  Citerade standarder

Foljande standarder omndmns i samband med sterilcontainrarna:

B SS-EN ISO 11135-1 Sterilisering av medicintekniska produkter —
Etylenoxid - Del 1: Krav for utveckling, validering och rutinkontroll av
steriliseringsprocessen

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

B SS-EN ISO 11140-1: Sterilisering av medicintekniska produkter -
Kemiska indikatorer — Del 1: Allmdnna krav

B ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1: Sterilisering av medicintekniska pro-
dukter - Fuktig vdrme - Del 1

B SS-EN 868-8: Forpackningsmaterial for medicintekniska produkter
avsedda for sterilisering i sluten férpackning - Del 8

Il SS-EN 285: Angsterilisatorer - Stora autoklaver
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