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Validerede genbehandlingsprocesser

Forord

Hojkvalitets veerktsjer fortjener bogstaveligt talt
paskgnnelse. En kliniks instrumentbeholdning udger en
betydelig del af dens aktiver. Derfor er det vigtigt hele
tiden gennem en professionel renggring at oprethol-
deen konstant vedligeholdelse af funktion og veerdi af
genanvendeligt medicinsk udstyr, iseer kirurgiske
instrumenter. De anbefalede tiltag skal udfgres i hen-
hold til producentens anvisninger, hygiejnekrav og
sundheds- og sikkerhedsbestemmelser.

Den hygiejniske renggring af instrumenter bliver i sti-
gende grad bestemt af reglerne i lov om medicinsk
udstyr. Der er en verdensomspaendende harmonise-
ringaf regler, der skal overholdes.

Desuden er der direkte lovkrav (f.eks. i Tyskland direktiv
om medicinsk udstyr), som kraever eksplicite valide-
ringsforanstaltninger af processer ved rengering af
medicinsk udstyr. Opfyldelsen af disse krav kan bedst
overholdelse og dokumenteres som en del af et kvali-
tetsstyringssystem.

Denne brochure indeholder oplysninger om validerede
procedurer for renggring af produkter fra Aesculap AG.
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1. Om denne brugervejledning

Denne brugervejledning:

H indeholder oplysninger om de forskellige validerede
procedurer for renggring og instruktioner for steri-
lisation for alle Aesculap produkter.

B erstatter ikke instruktionerne for det benyttede
produkt.

Henvisning
Kontrollér far renggringen de produktspecifikke egen-
skaber.

2. Produktspecifikke egenskaber

» Ver opmerksom fer rengeringen pa mulige
begreensninger i behandling af produktet.

Hvis en produktspecifik betjeningsvejledning forefin-

des, geelder eventuelt folgende forbud/restriktioner:

B gentagne behandlinger

oxiderende midler

nedseaenkning/indfaring

afmontering

kemikalier og temperatur

ultralydsrenggring

oplagringshjeelpemidler

renggring

rensebgrste og andet tilbehor

medicinsk trykluft

sterilisering



3. Validerede genbehandlingsprocesser
3.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internati-
onale standarder og direktiver samt egne hygiejnebe-
stemmelser i forbindelse med rensning skal falges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS),
mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til
enhver tid geeldende nationale bestemmelser overhol-
des, ndr produkterne renses.

Henvisning

Maskinel renggring foretreekkes i forhold til manuel
renggring, da denne form for rengering vil give et bedre
og mere sikkert resultat.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at succesfuld rensning af dette
medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende
validering af rensningsprocessen. Brugeren/den rens-
ningsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Den anbefalede kemi er anvendt ved valideringen.

Henvisning

Hvis der ikke finder nogen afsluttende sterilisation sted,
skal der anvendes et virusdreebende desinfektionsmid-
del.

Henvisning

Vedrarende aktuelle oplysninger vedrarende rensning
og materialeforenelighed se ogsd Aesculap ekstranetpd
https://extranet.bbraun.com

Den validerede dampsteriliseringsmetode udfares i
Aesculap-sterilcontainersystem.

3.2 Generelle henvisninger

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter
kan vanskeligggre renggringen og eventuelt ggre den
uvirksom samt medfere korrosion. Felgelig bar man
ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anven-
delse og rensning, ikke anvende fikserende temperatu-
rer til forrenggring pa >45°C og ikke anvende fikse-
rende desinfektionsmidler (aktivstofbasis: aldehyd,
alkohol).
Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenge-
ringsmidler kan fere til et kemisk angreb og/eller til
blegning og visuel eller maskinel ulaeselighed af laser-
paskriften ved rustfri stal.
Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restproduk-
ter (som f.eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leege-
midler, kogesaltsoplgsninger eller i vandet til rengg-
ring, desinfektion og sterilisation) medfgre
korrosionsskader (gravrust, spendingskorrosion) og
dermed en gdeleeggelse af produkterne. Til fjernelse
skal der udfgres tilstraekkelig skylning med helt afsaltet
vand samt efterfglgende tgrring.
Eftertgrring, om ngdvendigt.
Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, der er
blevet provet og frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-god-
kendelse eller CE-meerkning) og anbefalet af kemika-
lieproducenten under hensyntagen til materialernes
forligelighed. Samtlige anvisninger fra kemikaliepro-
ducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes.
| modsat fald kan der opsté felgende problemer:

B Optiske materialeforandringer, som f.eks. udbleg-
ning eller farvemeessige endringer pa titan eller
aluminium. Ved aluminium er der allerede mulig-
hed for synlige overfladesendringer ved en pH-
veerdi pa >8 i selve oplgsningen, der er beregnet til
anvendelse/brug.

B Materialeskader, som f.eks. korrosion, revner, brud,
fertidig &ldning eller &ndret geometri.
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» Til rengering mé metalbgrster eller andre skurende
midler, som kan beskadige overfladerne, ikke
anvendes, da der ellers er fare for korrosion.

» For yderligere detaljerede anvisninger vedrgrende
oparbejdning under sikre hygjeiniske og materiale-
skanende/veerdibevarende forhold, se
www.a-k-i.org felt "AKI brochures”, "Red brochure
- Instrument reprocessing”.

3.3  Validerede renggrings- og desinfekti-
onsprocedurer
Henvisning

Produkt-specifikke oplysninger om passende hjcelpe-
midler kan findes i de respektive brugsanvisninger for
produkterne.

3.4 Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis korrekt, skal skjulte overflader helst skylles
med deioniseret vand, f.eks. med engangssprgjte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa
fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri
klud.

» Produktet transporteres i tgr tilstand i en lukket
bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengg-
ring og desinfektion.

3.5 Forberedelse inden renggring

» Umiddelbart efter anvendelsen bgr der foretages
en ikke-fikserende/NaCl-fri rengering.

» Pas pa de produktspecifikke egenskaber i brugsan-
visningerne, nar de respektive produkter skal skilles
ad.

3.6 Renggring/desinfektion

» Pas pa de produktspecifikke sikkerhedsanvisninger
vedrgrende procedurerne i de respektive brugsan-
visninger.



3.7 Desinficering med aftgrring ved elektrisk udstyr uden sterilisation

Desinfektion ved Meliseptol HBV klude 50 %
afterring propan-1-ol
ST: Stuetemperatur

Fase |

» Evt. synlige rester fjernes med engangsdesinfekti-
onsserviet.

» Optisk rent produkt tgrres helt af med ubenyttede
engangsdesinfektionsservietter.

» Overhold den foreskrevne indvirkningstid (mindst
1 minut).

3.8 Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyl-
levandet dryppe tilstreekkeligt af produktet for at
forhindre, at oplgsningen med desinfektionsmiddel
fortyndes.

» Efter manuel renggring/desinfektion kontrolleres
alle synlige overflader visuelt for restprodukter.

» Om ngdvendigt gentages renggrings-/desinfekti-
onsprocessen.
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3.8.1 Manuel renggring og desinfektion med afterring

[ - - D-V -

Renggring ST
(koldt)
] Tarring ST - - - -
1 Desinfektion ved - >1 - - Meliseptol HBV klude 50 % pro-
aftgrring pan-1-ol
v Slutskylning ST 0,5 - HA-V -
(koldt)
Vv Torring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur
Fase | Fase IV
» Renggres evt. med en egnet renggringsbgrste B Desinficerede overflader skylles under rindende
under rindende ledningsvand, indtil der ikke len- HA-vand efter udlgb af den foreskrevne indvirk-
gere kan ses restprodukter pa overfladen. ningstid (min. 1 minut).

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, ~ » Det resterende vand dryppes godt af.
led osv. skal beveeges under renggringen.

Fase V
Fase Il » Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemid-
» Tor produktet i torrefasen med egnede hjaelpemid- ler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings-
ler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer.

og desinfektionsprocedurer.

Fase Il

» Hele produktet torres af med engangsdesinfekti-
onsserviet.



3.8.2 Manuel renggring med dyppedesinfektion

Desinficerende Koncentrat fri for aldehyd,
renggring (koldt) phenol og kvaternaere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9%

] Mellemskylning ST 1 - D-V -
(koldt)
1l Desinfektion ST 15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaternare ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
Vv Tarring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet: BBraun Stabimed

» Veer opmerksom pa oplysningerne om egnede ren-  » Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer,
geringsbgrster og engangssprejter, se Validerede led osv. skal bevaeges under renggringen.
renggrings- og desinfektionsprocedurer. » Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem

med den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning

Fase | . .
ase ved at bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt

5 gange.
ned i den renggringsaktive desinfektionsoplesning.
Herved skal man vaere opmaerksom pa, at alle til-  Fase |l
gaengelige overflader er befugtet. » Hele produktet skylles fuldsteendigt aff/igennem
» Renggr produktet med en egnet renggringsberste i (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.
oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses rest-  p Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer,
produkter pa overfladen. led osv. skal beveeges under skylningen.

» Nar relevant gennembarstes de ikke synlige over-  » Det resterende vand dryppes godt af.
flader i mindst 1 min. med en egnet renggringsber-
ste.
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Fase IlI

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.

» Bevagelige komponenter som f. eks. stilleskruer,
led osv. skal beveeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener
mindst 5 gange ved hjelp af en egnet engangs-
sprgjte. Herved skal man veere opmaerksom pa, at
alle tilgeengelige overflader er fugtige.

Fase IV

» Hele produktet skylles aff/igennem (alle tilgaenge-
lige overflader).

» Bevagelige komponenter som f.eks. stilleskruer,
ledforbindelser osv. skal bevaeges under den afslut-
tende skylning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet
engangssprojte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i terrefasen med egnede hjeelpemid-
ler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.



3.8.3 Manuel renggring med ultralyd og dyppedesinfektion

Ultralydsrenggring

Koncentrat fri for aldehyd,

(koldt) phenol og kvaternaere ammoni-
umforbindelser, pH ~ 9*
] Mellemskylning ST 1 D-V -
(koldt)
] Desinfektion ST 15 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaternaere ammoni-
umforbindelser, pH ~ 9%
v Slutskylning ST 1 HA-V -
(koldt)
Vv Tarring ST - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet: BBraun Stabimed

» Veer opmerksom pa oplysningerne om egnede ren-
geringsbgrster og engangssprejter, se Validerede
renggrings- og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet skal renggres i mindst 15 min. i et bad til
ultralydsrengegring (frekvens 35 kHz). Herved skal
man veere opmerksom pa, at alle tilgeengelige
overflader er fugtige, og at lydskygger undgas.

» Renger produktet med en egnet renggringsberste i
oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses rest-
produkter pa overfladen.

» Nar relevant gennembgrstes de ikke synlige over-
flader i mindst 1 min. med en egnet renggringsber-
ste.

» Bevaegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer,

led osv. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem
med den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning
ved at bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst

5 gange.

Fase I

» Hele produktet skylles fuldsteendigt aff/igennem
(alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.
» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer,

led osv. skal beveeges under skylningen.
» Det resterende vand dryppes godt af.

1"
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Fase IlI

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.

» Bevagelige komponenter som f. eks. stilleskruer,
led osv. skal beveeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener
mindst 5 gange ved hjelp af en egnet engangs-
sprgjte. Herved skal man veere opmaerksom pa, at
alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

» Hele produktet skylles fuldstendigt affigennem
(alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Bevagelige komponenter som f.eks. stilleskruer,
ledforbindelser osv. skal bevaeges under den afslut-
tende skylning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet
engangssprojte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i terrefasen med egnede hjeelpemid-
ler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.



3.9 Maskinel renggring/desinfektion

Henvisning
Rengerings- og desinfektionsudstyret skal principielt
have en afprovet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse
eller CE-meerkning i overensstemmelse med DA/EN
1S015883).

Henvisning
Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal
vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.9.1 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion

Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning <2577 -
I Renggring 55/131 10 HA-V ® Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 0% anioniske tensider
B Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
m Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion ~ 90/194 5 HA-V -
\ Tarring - - - I henhold til program for renggrings- og
desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige
overflader kontrolleres for restprodukter.

13



Validerede genbehandlingsprocesser

3.9.2 Maskinel neutral eller mildt alkalisk renggring og termisk desinfektion

Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning <25(77 -
I Rengering 55/131 10 HA-V Neutral:
m Koncentrat:
- pH-neutral
- <509 anioniske tensider
B Brugsoplgsning 0,5 %*
Mildt alkalisk:
m Koncentrat:
- pH=95
- <5 0% anioniske tensider
® 0,5 % oplgsning:
] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vv Tarring - - - | henhold til program for rengg-
rings- og desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
*Anbefalet: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige

overflader kontrolleres for restprodukter.

» Om ngdvendigt gentages rengerings-/desinfekti-

onsprocessen.

14



3.10 Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Henvisning
Rengerings- og desinfektionsudstyret skal principielt
have en afprovet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse
eller CE-meerkning i overensstemmelse med DA/EN
1S015883).

Henvisning
Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal
vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.10.1 Manuel forrenggring med bgrste

| Desinficerende ST (koldt) >15

Koncentrat fri for aldehyd,

renggring phenol og kvaternaere ammoni-
umforbindelser, pH ~ 9*
] Skylning ST (koldt) 1 D-V -
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur
*Anbefalet: BBraun Stabimed

» Veer opmaerksom pa oplysningerne om egnede ren-
geringsbgrster og engangssprejter, se Validerede
renggrings- og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt
ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning.
Herved skal man veere opmaerksom pa, at alle til-
geaengelige overflader er fugtige.

» Renggr produktet med en egnet renggringsberste i
oplgsningen, indtil der ikke lengere kan ses rest-
produkter pa overfladen.

» Nar relevant gennembegrstes de ikke synlige over-
flader i mindst 1 min. med en egnet renggringsber-
ste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer,
led osv. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem
med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning
ved at bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst
5 gange.

Fase I

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem
(alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer,
led osv. skal beveeges under skylningen.

15



Validerede genbehandlingsprocesser

3.10.2 Manuel forrenggring ved hjzelp af ultralyd og bgrste

Ultralydsrenggring Koncentrat fri for aldehyd,
[koldt) phenol og kvaternaere ammoni-
umforbindelser, pH ~ 9*

] Skylning ST 1 - D-V -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet: BBraun Stabimed

» Veer opmerksom pa oplysningerne om egnede ren-  Fase Il
geringsbgrster og engangssprajter, se Validerede  p. Hele produktet skylles fuldstendigt affigennem
renggrings- og desinfektionsprocedurer. (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.
Fase | » Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer,

» Produktet skal renggres i mindst 15 min. i et bad til led osv. skal bevaeges under skylningen.

ultralydsrenggring (frekvens 35 kHz). Herved skal
man veere opmerksom pa, at alle tilgeengelige
overflader er fugtige, og at lydskygger undgas.

» Renger produktet med en egnet renggringsberste i
oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses rest-
produkter pa overfladen.

» Nar relevant gennembgrstes de ikke synlige over-
flader i mindst 1 min. med en egnet renggringsber-
ste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer,
led osv. skal beveeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem
med den renggringsaktive desinfektionsoplesning
ved at bruge en egnet engangssprojte, dog mindst
5 gange.

16



3.10.3 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion

Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning <2577
I Renggring 55/131 10 HA-V m Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 % anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11"
m Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
\Y) Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\' Tarring - - - I henhold til program for renggrings- og
desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige
overflader kontrolleres for restprodukter.

17
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3.10.4 Maskinel neutral eller mildt alkalisk renggring og termisk desinfektion

Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning <25(77
I Renggring 55/131 10 HA-V Neutral:
B Koncentrat:
- pH-neutral
- <509 anioniske tensider
B Brugsoplgsning 0,5 %*
Mildt alkalisk:
B Koncentrat:
- pH=95
- <509 anioniske tensider
m 0,5 % oplgsning:
] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Tarring - - - | henhold til program for renggrings-
og desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige
overflader kontrolleres for restprodukter.

» Om ngdvendigt gentages rengerings-/desinfekti-
onsprocessen.
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3.11 Dampsterilisation

Veer opmaerksom pa produktspecifikationerne til

sterilisering i de respektive brugsanvisninger f.eks.

hvis produktet skal skilles ad.

For at undga brud pa grund af spaendingskorrosion,

steriliseres instrumenterne med abnet lasemeka-

nisme eller maks. fikseret i den farste lasetand.

Serg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle

udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at

abne ventiler og haner).

Valideret sterilisationsmetode

- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret
vakuummetode

- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og
valideret i henhold til DIN EN/ISO 17665

- Sterilisation ved anvendelse af den fraktione-
rede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 5 min

Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en

dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisato-

rens hgjst tilladelige belastning i henhold til fabri-

kantens anvisninger ikke overskrides.
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