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Steriliserad med &nga eller torr varme
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Varningar:

e Det drinte tillatet att 4teranvdnda LINK-engangsprodukter.

¢ Produkternas bipacksedel innehdller inte all information
som kravs for urval och anvandning av produkterna. For
andamalsenlig hantering ska ytterligare produktrelaterade
instruktioner konsulteras, till exempel operationstekniken (OP-
teknik) for ett system och i forekommande fall dven speciella
rekommendationer om hanteringen.

e Produkter av plast (t.ex. polyamid (PA), polyeten (PE),
polyoxymetylen (POM) och polyeten med ultrahdg molekylvikt
(UHMWPE)) kan eventuellt inte lokaliseras med ett externt
bildgivningsforfarande.

¢ Vid rengoring, desinfektion och sterilisering av LINK-instrument
forutsatts att personalen har motsvarande fack- och
specialkunskaper.

e Medicintekniska produkter som skickas for service maste
rengoras sa att de inte medfor fara for tredje part.

1. Forsta anvandningen

Fére forsta anvandningen ska osterila instrument rengoras,
desinfekteras och steriliseras enligt de hér anvisningarna. Fére
bearbetning av ett instrument maste ansvariga for den steriltekniska
enheten for medicintekniska produkter (STE) noga jamfora om

deras etablerade bearbetningsmetod ar kompatibel med den

som &r angiven i den har bruksanvisningen. Alla anvindare pa
operationsavdelningen méste gora sig fortrogna med ett instruments
funktion innan instrumentet anvands.

2. Foérberedelse pa anvandningsstallet och
transport till STE-omradet

Fore forsta anvandningen och efter varje anvandning ska
instrumenten rengoras, desinfekteras, okuldrbesiktigas och
steriliseras. For att gora detta ska instrumenten, i den utstrackning
det &r avsett, tas i sar i sina delar. Synlig kontamination pa
instrumenten méste avlagsnas omedelbart efter anvandningen med
hjdlp av en luddfri duk, sa att kroppsvatskor, vavnadsrester och
annan smuts inte hinner torka in pd instrumenten.

For saker transport av instrumenten till STE ska ldmpliga
transportcontainrar anvandas for att skydda de medicintekniska
produkterna, miljon och sjukvardspersonalen. Observera att
instrumenten méste hanteras forsiktigt och fackmannamassigt under
transporten. Sarskilt viktigt &r en forsiktig hantering av omtéliga
instrument och instrument med skérande eggar for att undvika
skador pa produkterna.

Observera att instrumenten méste vara torra ndr de tas om hand och
att tidsperioden mellan anvandningen och rengéring, desinfektion och
sterilisering inte far dverstiga sex timmar.

3. Kontroll och manuell férrengoéring

Observera att det i enskilda fall finns ytterligare instrumentspecifika
LINK-anvisningarna for rengdring och skotsel.

| princip ska alla instrument forrengoras. Det enda undantaget ar
nar det vid en okuldrbesiktning inte gar att faststalla ndgra rester
(t.ex. frén blod eller benvavnad). Instrumenten tas for detta ur
instrumentbrickorna, tas i sar i sina delar och spolas av under
rinnande vatten (temperatur < 30°C, dricksvattenkvalitet). Ytor,
springor, dppningar, hal och andra svéaratkomliga stéllen rengérs
med en mjuk och 1amplig borste tills de synliga resterna fullstandigt
avlagsnats.

| princip ska alla instrument rengoras med ultraljud. Enda undantaget
ar nar man helt kan utesluta att det finns rester pa stallen som

inte gér att kontrollera visuellt. Ultraljudsbadet méste fyllas enligt
tillverkarens anvisningar. Till vattnet tillsatts ett rengdringsmedel
(milt alkaliskt rengéringsmedel avsett for ultraljudsrengéring).

Folj tillverkarens anvisningar avseende vilken koncentration pa
rengdringslosningen och temperatur pa vattnet som ska tillampas,
men ta ocksa med instrumentets nedsmutsningsgrad i berékningen.

Instrumenten placeras i en sil och maste sankas ned helt i
rengoringslosningen.

Rekommenderade rengdringsvillkor:

e Ultraljudsfrekvens: 25—40 kHz

e Tid: 15 min

Efter ultraljudsrengdringen ska instrumenten spolas av under
rinnande vatten (dricksvattenkvalitet) i minst 3 minuter, for att
fa bort alla rester fran rengdringsmedlet. Instrumenten méste
okularbesiktigas for att kontrollera att de &r riktigt rena. Det ovan
beskrivna forfarandet maste upprepas s& ménga ganger som
behdvs tills det inte finns nagon synlig smuts eller rester kvar pa
instrumentet.

Avvikelse fran forfarandet fore maskinell rengdring och termisk
desinfektion (t.ex. genom att ta bort eller Idgga till enstaka manuella
bearbetningssteg) for enskilda produkter ar méjlig nér rengdringens
effekt kan pavisas inom ramen for validering av processen for
rengdring, desinfektion och sterilisering hos anvéndaren.

4. Maskinell rengoring och desinfektion

For en séker rengdring och desinfektion rekommenderar vi den
maskinella metoden. Diskdesinfektorns processer ska valideras hos
anvandaren.

Vid maskinell rengdring och desinfektion &r det nddvéndigt att
instrumenten tas ur instrumentbrickan och placeras i demonterat
och eller dppnat skick i en lamplig sil. Instrumenten far inte sticka
ut utanfor silen. Diskarmens rotationsrorelse far inte hindras eller
blockeras. Létta och sma komponenter maste sakras pa ett sadant
satt i silen att de inte kan falla ur. Sékerstall att instrumenten spolas
tillréckligt fran alla sidor och att det inte finns nagra dolda ytor

som inte nas av spolningen. Placera medicintekniska produkter i
diskdesinfektorns insatser pa s satt att alla inre och yttre ytor pa
den medicintekniska produkten rengdrs och desinfekteras. Koppla
ihdliga instrument pé avsett stélle i insatsen sé att en fullstandig
rengdring och desinfektion av innerytorna pa den medicintekniska
produkten sakerstalls. Diskdesinfektorns bruksanvisning innehéller
anvisningar om typ av gods som kan lastas och hur maskinen ska
lastas pa rétt satt (IS0 15883-1, punkt 8.3 b). Mer information att
beakta finns i anvisningarna frén tillverkaren av diskdesinfektorn.

Utrustning: Diskdesinfektor enligt ISO 15883 del 1 och del 2 med
termisk desinfektion

Maskinell rengdring och desinfektion ska utforas i en godkénd
diskdesinfektor (motsvarande ISO 15883-1 och -2). For
maskinell rengdring och desinfektion rekommenderar vi foljande
programparametrar:

Programsteg Vatten Temperatur Tid Kemikalie
Kallt (minst
Forrengdring | dricksvattenk- 5 min
valitet)
Rengoring | Demineraliserat 55°C 10min | Milt-alkaliskt

vatten

vid behov neutralisering enligt anvisningarna frén tillverkaren av rengdringskemikalien

Demineraliserat Enligt anvisningarna

Slutskdljning frén tillverkaren av 2x1min
vatten rengringskemikalien
o A,-varde 3000
Desinfektion 900 5
° min
Torkning 90 °C 15 min




Produkter med synlig restfuktighet ska torkas med till exempel
medicinsk tryckluft (tryckluft renhetsklass 2 i enlighet med IS0 8573-
1) alternativt med en torr och ren luddfri duk.

5. Kontroll, underhall och skétsel

Efter varje rengoring och desinfektion méste en specifik
funktionskontroll av varje instrument utforas. Framforallt

maste instrumenten vara fria fran synliga rester och smuts. (Vi
rekommenderar anvandning av lupp med belysning.) Sarskilt

lumen (haligheter och dppningar) samt svértillgangliga omraden
ska kontrolleras. | princip maste funktioner som till exempel
matfunktioner, kompatibiliteter, eggar, spetsar, anslutningar,
sparrar, las och rorliga komponenter kontrolleras. Komponenter och
instrument av plast ska kontrolleras avseende aldersheroende slitage
sasom sprickor, sprodhet och avsplittring. Roterande instrument
maste kontrolleras sa att de inte &r deformerade. Isdrtagna
instrument maste sattas ihop igen fore funktionskontrollen.

Skadade instrument maste bytas ut mot nya eller funktionsdugliga
instrument.

Efter varje rengdring och desinfektion maste instrumenten genomga
okuldrbesiktning respektive funktionskontroll. For att reducera friktion
och slitage pa gangjarnsleder, skruvgangor och andra rorliga delar
ska de efter rengdring och termisk desinfektion smorjas (en till tva
puffar) med en olja (sprejourk, oljepenna, eller droppflaska) som

ar [amplig for den tillimpliga steriliseringsmetoden. Observera att

det i enskilda fall dven finns ytterligare instrumentspecifika LINK-
anvisningarna for rengéring och skotsel.

Observera: Underhallsprodukten méste vara paraffin-/
paraffinoljebaserad, folja den gallande farmakopén i Europa resp.
USA, vara biokompatibel, kunna angsteriliseras och slappa igenom
vattendnga.

Instrumentens livslédngd beror pa det anvdnda materialet,
konstruktionen, anvandningen och hur de rengérs och desinfekteras/
steriliseras. Anvand dérfor aldrig skadade instrument, instrument med
synliga mérkbara ytforandringar eller instrument vars mérkning inte
langre gar att 14sa eller identifiera fullstandigt.

Observera: Utfor inte ndgra reparationer sjalva. Service och
reparationer far enbart utforas av fackpersonal som kvalificerats for
dessa arbeten av tillverkaren.

6. Foérpackning

Rengjorda och desinfekterade instrument méste for
steriliseringsprocessen forpackas i monterat skick i ett validerat
sterilbarridrsystem. Forpackningen maste vara kompatibel med den
valda steriliseringsmetoden.

7. Sterilisering

LINK-instrumenten &r konstruerade fér sterilisering med fuktig

varme (angautoklav i enlighet med EN 285) med fraktionerat
forvakuum. Steriliseringsprocessen enligt ISO 17665 ska valideras av
anvandaren.

Fér steriliseringsprocessen rekommenderar vi foljande
programparametrar:

Europa
Metod Fraktionerat forvakuum
Temperatur 134 °C
Halltid Minst 3 min
. Rekommenderad: 20 min
Torktid Metod: Torkningsvakuum

Ytterligare information om korrekt rengdring, desinfektion, kontroll
och sterilisering av medicintekniska produkter kan ocksa erhéllas av
"Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung” under www.a-k-i.org

8. Lagring

Kirurgiska instrument méste alltid behandlas med omsorg. Det
géller sérskilt under transport, rengdring, skotsel, sterilisering och
lagring. Efter avslutad sterilisering ska instrumenten forvaras pa en
dammfri och torr plats. Hur lange de kan lagras bestdms i detalj av
hygienansvariga hos anvandaren. Skydda fran direkt solljus. Felaktig
hantering, skotsel samt icke avsedd anvandning kan leda till tidigt
slitage och skador.
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