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1 Till detta dokument

Tips

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

1.1  Giltighetsomrade

Denna bruksanvisning géller for BASIS-, VARIO-, PrimeLine-,
PrimeLine Pro, Mini, Dental och Optics containrar.

Tips

Bruksanvisningar och mer information om B. Braun / AESCULAP-produk-
ter finns pd B. Braun elFU-webbplatsen pd eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsta for patienten, anvandaren
och/eller produkten under tiden som produkten anvinds. Varningar dr
markta pa foljande satt:

/\ FARA

Betecknar en eventuellt dverhingande fara. Om de inte undviks sa
kan f6ljden bli d6d eller svara personskador.

/\ VARNING
Betecknar en eventuellt verhingande fara. Om de inte undviks sa
kan f6ljden bli lindriga eller mattliga personskador.

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

2  Klinisk anvandning

2.1  Produktbeskrivning
Aesculap Sterilcontainersystem uppfyller kraven i EN ISO 11607 del 1.

W Sterilcontainrar med perforerat lock och slutet tradg har validerats for
angsterilisering i en sterilisator enligt EN 285 i ett fraktionerat forfa-
rande.

B Sterilcontrainrar med perforerat lock och perforerat trdg ar ocksa
ldmpliga for angsterilisering i en sterilisator enligt EN 285 i ett gravi-
tationsforfarande.

B Optics-containrar med perforerat lock och perforerat trag ar ocksa
ldmpliga for sterilisering med etylenoxid.

B Separat mirkta sterilcontrainrar (Sterile Container S) med perfore-
rade lock och perforerade containertrag dr ocksa lampliga for sterili-
sering med véteperoxid i sterilisatorerna Sterrad® 100 S, Sterrad®
200, Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris® V-Pro®1 och Steris® V-
Pro®1 Plus.

Tips

Niér viteperoxid anvinds for sterilisering ska ett Idmpligt JF167-filter

anvédndas for steriliseringsprocessen.

Tips

Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX och Sterrad® 100NX dr regist-

rerade varumdrken som tillhdr ASP.

Steris® V-Pro®1 och Steris® V-Pro®1 Plus dr registrerade varumdrken som
tillhér Steris.

2.2 Anvindningsomraden och
anvandningsbegransningar

2.2.1 Avsedd anvindning

Aesculap sterilcontainersystem ar en steriliseringscontainer for flera an-

vandningsomraden. Den anvinds som férpackning for sterilgods och/eller

textil under sterilisering och for att bevara steriliseringen under férvaring

och transport enligt kraven for sjukhusmiljer.

Anvidndare &r utbildade experter inom omradet sjukhushygien och forbe-
redelse av medicintekniska produkter eller personal som arbetar under
deras instruktioner och dvervakning.

2.2.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvdndning av produkten i strid mot de
ndmnda indikationerna eller den beskrivna anvindningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.2.3 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.3  Sakerhetsanvisningar

2.3.1 Klinisk anvéndare

Allménna sdkerhetsanvisningar

For att undvika skador till féljd av icke fackmassig montering eller an-

vandning och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar forlora-

de:

» Anvidnd bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sdkerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Se till att produkten och dess tillbehdr endast anvédnds av kvalificerad
personal.

» Forvara nya eller oanvdnda produkter torrt, rent och sdkert.

» Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvénds.

» Forvara bruksanvisningen s att den ar tillganglig for anvandaren.

Tips

Anviindare dr skyldig att informera tillverkaren och behdrig myndighet, i

vilken anvindaren dr etablerad, om allvarliga incidenter som dr relaterade
till produkten.

Allman anvandning
Lakaren fattar beslut om specifik tillimplighet baserat pd de garanterade
egenskaperna och tekniska data.

2.3.2 Produkt

Produktspecifik sakerhetsinformation

Risk for kontaminering av sterila material fran sterilcontainrar som inte

har genomgatt funktionstest.

Sterilcontainerns forslutning och dess bakteriesparrfunktion férsdmras

om sterilcontainern kombineras med komponenter fran andra tillverkare.

» Kombinera endast Aesculaps sterilcontainerprodukter med varandra.

» Kontrollera fore anvandning att produkten ar fullt funktionsduglig och
i gott skick, se avsnittet om funktionskontroll och funktionskontrolls-
postern C63301.

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



2.3.3 Sterilitet

Produkten levereras icke-steril och dr avsedd att anvdndas under sterila
forhallanden.

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

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

PrimeLine och PrimeLine Pro sterilcontainersystem:
Det permanenta systemet for kvarhallande av bakterier 18 dr integre-
rat i systemet.

2.5 Systemkonfiguration

Tips

Ett ldmpligt filter mdste anvéndas for steriliseringsprocessen.
2.5.1 Ta bort locket till BASIS/VARIO-containern

Om ett 6vre lock 1a anvénds kan det tas bort for att rengdra sterilcontai-
nern och om det dr smutsigt kan det separeras fran det nedre locket 1b.

B VARIO container (som standard med nedre och 6vre lock):
Det dvre locket kan tas bort separat med VARIO containern.
» Oppna lockets sparr 24 och ta bort ytterlocket 1a.

» Tryck pa lockets sparr 3 och ta bort det nedre locket 1b.
[l BASIS Container (med eftermonterat lock):

» Ta bort det kombinerade dvre locket 1a och det nedre locket 1b fran
pannan 2.

» Lossa pa lockets spérr 17 och ta bort det 6vre locket 1a.

2.5.2 Ta bort locket till Mini, Dental, Optics, PrimeLine- och
Primeline Pro-containern
» Oppna locklaste 3.

» Ta bort locket 1 fran traget 2.

2.5.3 Byt ut filtret i locket och traget

Byt ut filtret med foljande intervall, beroende pa filtertyp:

B Byt ut engangsfiltret fore varje sterilisering

B Permanent filter (BASIS/VARIO): efter maximalt 1 000 steriliserings-
cykler, se TAO13138

B PrimeLine/PrimeLine Pro system fér kvarhallande av bakterier: efter
maximalt 5 000 steriliseringscykler

VARIO container och BASIS container
» Tryck samtidigt pa bada
universalfilterhallaren 13.

tryckknapparna 9 pa

» Ta av universalfilterhallaren 13.
» Satt i ett nytt filter och sétt pa universalfilterhallaren 13 igen.

» Tryck ner locket 23 pa universalfilterhallaren 13 tills du hor att det
klickar pa plats.

PrimeLine och PrimeLine Pro sterilcontainersystem
» Vrid det rafflade tickgallret 21 at vénster tills det ar upplast.
» Ta bort det rifflade tickgallret 21 fran bakteriesparrsystemet 18.

» Vrid bakteriesparrsystemet 18 med monteringshandtaget 15 at vin-
ster tills den &r lossad fran adapterramen 19.

» Lyft upp bakteriesparrsystemet 18, ta tag i det vid
hanteringsstiftet 20 och ta bort det.

» Installera bakteriesparrsystemet 18 i omvéand ordningsfdljd.

Mini, Dental och Optics container

» Tryck tillbaka utldsningsknappen 9.

» Ta bort filterhallaren 13 nar den ar upplast.

» Byt ut filtret och for in filterhallaren 13 under sparréglorna 10.
» Tryck ner filterhallaren 13 sa att den klickar pa plats.

2.6  Funktionskontroll

» Kontrollera visuellt alla komponenter i sterilcontainern fore varje an-
vandning for att sdkerstélla korrekt funktion och att det inte finns
nagra skador, se dven funktionskontrollspostern C63301:

- Metalldelarna &r inte deformerade
- Aluminiumlocket och aluminiumtraget &r inte skeva
- Plastdelarna ar inte skadade
- Plastlocket 4r intakt p& bada sidor (inga sprickor)
- Locktdtningarna 8 ar intakta
- Tétningen vid filterhallaren 13 &r intakt (inga sprickor)
- Kanterna pa filterhallaren 13 sitter i kontakt med hela ytan
- Filterhallarens 9 sparr fungerar korrekt (hakar i)
- Filtret for engangsbruk 12 har bytts ut
- Filtret fér engangsbruk/permanenta filtret 12 4r oskadat (inga boj-
ningar, hal eller sprickor)
- PrimeLine/PrimeLine Pro bakteriesparrsystem 18 4r oskadat (inga
bojningar, hal eller sprickor)
- Laset 3 fungerar korrekt (hakar i)
Tips
Fér Primeline/PrimeLine Pro sterilcontainersystem mdste det rdfflade
tdckningssystemet 21 tas bort.

» Anvind endast felfria sterilcontainrar. Skadade komponenter ska ome-
delbart bytas ut mot originalreservdelar eller repareras, se Teknisk ser-
vice.



2.7 Anvindning

/\ VARNING

Risk for kontaminering av sterila material fran sterilcontainrar som
inte har genomgatt funktionstest.

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

» Kombinera endast Aesculap sterilcontainerpodukter med varandra.

/\ OBSERVERA

Risk for ej sterilt sterilgods.

P Bar alltid sterilcontainrarna i handtagen.

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

» Transportera sterilcontainern sa att mekaniska skador inte kan
intriffa.

2.7.1  Fyllning av sterilcontainern
Enligt SS-EN 868-8 och DIN 58953-9 maste foljande maximala contai-
nerfyllning (inklusive korgen) observeras:

B Fyllningsvikt

- 1/1-container: 10,0 kg

- 1/2-container: 5,0 kg

- 3/4-container: 7,5 kg

- Optics-container: 3,0 kg

- Dental-container: 2,0 kg

- Mini-container: 1,5 kg
B Maximal fyllningshojd

- BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro: upp till ca 2 cm under

containerkanten.
- Optics-container: till containerkanten
- Dental- och Mini-container: upp till ca 0,5 cm under container-
kanten.

Tips
Férvara sterilgods i korgar med ldmpliga stod. Nér du gér detta, placera
ihdliga kroppar, skdlar, brickor o.d. med 6ppningen vdnd snett nedat.
Tips
Packa vikta textilier pd ett sddant séitt att de passar vertikalt i sterilcontai-
nern.
Se till att det fortfarande gdr att fora in en dppen hand mellan de enskilda
delarna utan problem ndr sterilcontainern dr fullastad.
Tips
Fyll sterilcontainern pd ett sddant sétt att filterhdllaren 13 och systemet
for kvarhdllande av bakterier 18 inte blockeras.

» Las locket 1 med lockldset 3 pa traget 2.

» Kontrollera att lockets lastdtning 3 klickar horbart. Om sa inte ar fal-
let: Lat reparera sterilcontainern, se Teknisk service.

2.7.2  Mark och forslut containrarna

Tips

En Idmplig indikator mdste anvindas for steriliseringsprocessen (typ 1,
enligt EN ISO 11140-1).

BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro

» Nar du har fyllt sterilcontainern ska du mérka indikatortdtningen 7
(t.ex. innehall, batchnummer, utgangsdatum).

» Skjut in indikatortdtningen 7 fran utsidan in i hallaren for
indikatormarkning 4 till stoppet, sa& att det réda omradet pa
indikatortatningen 7 técker fliken 22 pa locklaset och locklaset 3 &r
forseglat.

- eller -

» Efter att sterilcontainern har Iasts, sitt in en plasttitning 25 (t.ex.

JG739) pa laset.

Mini, Dental och Optics container

» Skjut in identifieringsskylten i hallaren for skylten 4 (tillval).

» Dra identifieringsskylten (papper, t.ex. produktionsbiljett) ovanpa fli-
ken i skylthallaren 11.

» L3s sterilcontainern, sitt i en plastférsegling 25 (t.ex. JG739) pa laset.

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

/\ VARNING

Risk foér vakuumskador pa sterilcontainern pa grund av otillricklig
tryckutjamning.

» Anvind aldrig ytterforpackningar till sterilcontainern.

» Blockera aldrig luften i traget och det nedre locket/locket.

» Ligg inte folieforpackningar direkt mot sterilcontainern.

Tips

Man kan sterilisera med det évre locket placerat fér VARIO containrar
s@vdl som BASIS containrar.

» Folj anvisningarna fran tillverkaren av sterilisatorn.

» Placera alltid de tyngsta sterilcontainrarna underst i sterilisatorn.
Tips

Sterilcontainrar kan staplas i sterilisatorn.



2.7.4 Sterilisering

/\ OBSERVERA

Risk for bristande sterilitet.

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

» Sterilisering med anga: sterilisering maste utforas med hjalp av en va-
liderad &ngsteriliseringsprocess (t.ex. i en sterilisator enligt EN 285
och validerad enligt ANSI/AAMI/ISO 17665-1).

» Sterilisering med etylenoxid (Et0): Anvind endast Optics-containrar.
Sterilisering maste valideras i enlighet med EN 550/ISO 11135-1.

» Sterilisering med véteperoxid: endast sarskilt markta sterilcontainrar
(sterilcontainer S) far anvindas for Sterrad® 100 S, Sterrad® 200,
Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris®V-Pro®1 och Steris®V-Pro®1
Plus.

» Siakerstdll att tillverkarens anvisningar for maximalt tilldten fylining
inte dverskrids.

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

2.7.5 Tom sterilisatorn och frigor sterilgodset

/\ FARA

Risk for kontamination om sterilgodset inte steriliseras pa ritt sitt.
» Innan du forbereder sterilgodset, kontrollera att steriliseringen har
lyckats.

/\ VARNING
Risk for brannskador fran heta sterilcontainrar efter sterilisering.
» Anvind alltid skyddshandskar.

» Kontrollera att indikatorpunkten har skiftat farg.
» Se till att containertatningen 7/25 &r intakt.

2.7.6  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
intréffa.

2.7.7 Forvaring av sterilcontainrar
Tips
Sterilcontainrarna kan férvaras staplade.

» Forvara sterilcontainrarna pa 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 man inte gora ndgra generella uttalanden om lampliga lag-
ringstider, se EN I1SO 11607-1, ANSI/AAMI ST79, DIN 58953-8.

Tips

Lagringstiden (upp till ett dr) for Aesculap sterilcontainrar har undersékts
i olika ldngtidsstudier. Bibehdllen sterilitet har pdvisats under hela perio-
den. De lagringsférhdllanden som anvédndes i testet dverensstimmer ddr-
for med ANSI/AAMI ST79.

2.7.8 Kontroll och iordningstéllande av sterilgods
Innehallet i en sterilcontainer kan endast anses vara sterilt om sterilcon-
tainern steriliseras, lagras och transporteras enligt anvisningarna.

» Kontrollera att indikatorn har skiftat farg.
» Se till att féljande komponenter &r intakta:
- Containertatningar 7/25
- Alla containerkomponenter
- Plastlock 1 pa bada sidor (inga sprickor)
- Bakteriesparrsystem/permanent filter 18
- Locktdtning 8
Om sé inte ar fallet maste sterilgodset beredas pa nytt.



2.8 Identifiering och avhjilpande av fel

For mycket kondensat
invdndigt i sterilcontainern

For 1ag temperatur fore sterilisering hos godset som
ska steriliseras

Lat de sterila materialen uppna rumstemperatur (ca 20 °C)

Textilierna ar for fuktiga

Sterilisera endast torra textilier

Sterilcontainern for tung

Sterila material felaktigt forpackade

Sterilcontainern felplacerad i sterilisatorn

Sterilcontainern har gjorts i ordning for anvdandning
direkt efter sterilisering

1/1-container:
med instrument: fyll med max. 10,0 kg
med dukar: fyll med max. 8,0 kg

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

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

Optics-container: fyll med max. 3,0 kg

Dental-container: fyll med max. 2,0 kg
Mini-container: fyll med max. 1,5 kg

Placera ihaliga kroppar, skélar, brickor o.d. med 6ppningen vand
snett nedat.

Placera textilierna i 16sa vertikala hdgar, tryck inte ihop dem
Placera alltid de tyngsta sterilcontainrarna underst

Lat sterilcontainern svalna till rumstemperatur innan den gors i
ordning

Sterilcontainern var illa placerad medan den svalnade

Férvara inte sterilcontainern pa golvet eller i drag.
Forvara sterilcontainrar i luftkonditionerade utrymmen med kon-
stant relativ luftfuktighet och temperatur.

Sterilisatorns egenskaper uppfyller inte DIN EN 285

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

Kontrollera angkvaliteten och uppgradera vid behov.

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

Utfor sterilisering med tom sterilisator och vakuumtest fore steri-
lisering varje dag.

Olamplig steriliseringscykel har valts

Valj program i enlighet med fyllningen.

Sterilisatorluckan 6ppen for lange, sterilsatorn avkyld

Fyll och t6m sterilisatorn snabbt.

Kondensat pa locket

Felaktig fyllningskonfiguration

Fyllningskonfiguration enligt validerings- och lastningsinstruktio-
ner.

Sterilisatorns egenskaper uppfyller inte DIN EN 285

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

Kontrollera dngkvaliteten och uppgradera vid behov.

Ingen tydlig fargforandring
pa indikatortdtningen

Steriliseringen har inte utforts korrekt
Sterilisatorn ar defekt

Felaktig lagring av indikatortatningar

Lat tillverkaren reparera sterilisatorn.

Observera lagringsforhallandena som anges pa férpackningen for
indikatortdtningarna

Sterilcontainern ar defor-
merad

Perforationsomradet téckt under sterilisering

Tack inte dver perforeringsfaltet fran insidan eller utsidan.

Tilldten fyliningshojd verskriden

Notera fyllningshdjderna, se Fyllning av sterilcontainern

Inre eller yttre lock kan inte
placeras eller |3sas fast pa
tragkomponenten

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

Byt ut containerlocket eller traget, eller 1at tillverkaren reparera
komponenterna




3  Validerad upparbetningsprocess

3.1 Allméanna sakerhetsanvisningar

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

3.2  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".

3.3  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.

3.4 Rengoring, desinficering och torkning
3.4.1 Produktspecifik sdkerhetsinformation for
bearbetningsmetoden

Risk for att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/

desinfektionsmedel och/eller for hGga temperaturer!

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verknings-
tid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen p3 95 °C.

Tips

Vid torkning med tryckluft, undvik skador pd det permanenta filtret.



3.5 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.

3.5.1 Manuell rengdring med desinficerande rengdring genom avtorkningsdesinfektion

Rengdring RT (kallt) -
] Torkning RT - - - -
I} Avtorkningsdesinfice- - >1 - - a b
ring Denaturerad alkohol 70 % Aldehydfria ytdesinfektionsme-
(B. Braun etanol) del (t.ex. Melisptol HBV-dukar)
v Avslutande skéljning RT (kallt) 0,5 - TAV krdvs inte Skolj av kemiska rengéringsme-

del s att det inte finns nagra
rester kvar

Vv Torkning RT - - - -

DV: Dricksvatten
TAV: Fullt avsaltat, avmineraliserat vatten (Idg bakteriehalt, hogst 10 CFU/100 ml, samt |ag endotoxinkontaminering, hégst 0,25 endotoxinenheter/ml)
RT: Rumstemperatur

Fas |
» Rengdr med lamplig rengdringsborste under rinnande kranvatten tills
det inte langre syns négra rester pa ytan.

» Ror pa komponenter som inte ar styva, t.ex. stéllskruvar och gangjarn,
under rengdringen.

Fas Il
» Torka produkten under torkningsfasen med limpliga tilloehdr (t.ex.
dukar eller tryckluft).

Fas lll

Tips

For Primeline fdr endast féljande rengéringsmedel anvindas: Denaturerad
alkohol 70 % (B. Braun etanol)

» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk fér engangsbruk.

Fas IV

» Skolj desinficerade ytor under rinnande avmineraliserat vatten efter
den angivna kontakttiden (minst 1 min).

» Tom ut kvarvarande vatten helt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med limpliga tilloehdr (t.ex.
dukar eller tryckluft).



3.6  Maskinell reng6ring/desinficering

3.6.1 Mekanisk neutral rengdring och termodesinfektion
Maskinmodell: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

I Forskdljning <2577 3 DV -

Il Rengoring 55/131 10 TAV Neutralt rengdringsmedel (t.ex. B. Braun Helimatic Cleaner neutral i 0,5 % bruks-
lasmpnl-?}ﬁeutral (pH 6,5 till 8,5)

I} Mellanskdljning >10/50 1 TAV Speciellt fér PrimeLine, se till att ytan skoljs utan att Idmna nagra rester.

v Termodesinfektion 90/194 5 TAV Andra processparametrar kan vara mojliga med sjukhushygienistens samtycke.

\') Torkning 120/248 10 - Anvand inte skdljmedel for PrimeLine.

DV:  Dricksvatten
TAV: Fullt avsaltat, avmineraliserat vatten (lag bakteriehalt, hogst 10 CFU/100 ml, samt I4g endotoxinkontaminering, hégst 0,25 endotoxinenheter/ml)

» Kontrollera om det finns rester fran 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 rengdringslés-
ning), vattenkvalitet eller avvikande processparametrar. Kontrollera
pH-vérdet i vattnet och tvdattmedelslésningen under hela processen -
sénk till ett pH-varde pa 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 fér maskintorkning med varm
luft.

Tips

Vid rengéring eller desinficering av icke anodiserade sterilcontrainrar (spe-
ciellt mdrkta sterilcontainrar: Sterilcontainer S) kan férdndringar (t.ex.
fléickar) uppstd pd aluminiumytorna. Sddana dndringar pdverkar inte pro-
duktens funktionalitet.



3.7 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.7.1  Visuell kontroll

» Sidkerstdll att alla féroreningar har tagits bort. Var i synnerhet upp-
marksam pa passningsytor, gangjarn, skaft, férsdnkta omraden, borr-
spar samt tdndernas sidor pa raspar.

» Om produkten fortfarande dr smutsig: Upprepa rengdrings- och des-
inficeringsprocedurerna.

» Kontrollera produkten med avseende pd skador, exempelvis skadad
isolering, korroderade, 16sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna, repade
och avbrutna delar.

» Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

» Kontrollera produkt med I&nga, smala geometrier (i synnerhet roteran-
de instrument) avseende deformationer.

» Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

» Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vdvnad
eller kirurghandskar.

» Kontrollera produkten avseende I6sa eller saknade delar.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till
Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.7.2  Funktionskontroll

» Vid behov, smorj rérliga metalldelar (t.ex. lasbara gangjarn) 14tt med
ldmplig biokompatibel underhallsolja.

» Kontrollera att produkten fungerar korrekt, se Funktionstest fore an-
vandning.

» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjarn, las/sparrar, gliddelar
osv.) fungerar som de ska.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

» Vid synliga skador ska tatningen omedelbart bytas ut.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till
Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

Tips

Sterilcontainrarna fdr endast testas och repareras av personer med lémp-

lig utbildning, expertis eller erfarenhet.

4 Underhall och service
4.1 Teknisk service

/\ OBSERVERA

Modifieringar som utférs pa den medicintekniska produkten kan leda

till att garantin/garantiansprak slutar gilla och att tillimpade licen-

ser forloras.

» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta det nationella B. Braun/
AESCULAP-ombudet.

Serviceadress

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:+49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovanndmnda adress.

4.2 Tillbeh6r/Reservdelar
Tillbehor och férbrukningsmaterial finns i broschyr nr C40409.

5  Avfallshantering

/\ VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

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

Tips

Anviindarens arbetsgivare ansvarar for att produkten bearbetas fére

avfallshantering, se Validerad upparbetningsprocess.

» Vid fragor om omhindertagande av produkten kontakta B. Braun /
AESCULAP-representanten i ditt land, se Teknisk service.

6 Tekniska data

Sterilcontainrarnas varianter och storlekar finns listade i broschyr nr
C40409.

7 Normer
7.1 Citerade standarder

Foljande standarder omndmns i samband med sterilcontainrarna:

B SS-EN ISO 11607: Forpackningar fér medicintekniska produkter som
skall steriliseras - Del 1

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

Il SS-EN ISO 11135-1 Sterilisering av medicintekniska produkter -
Etylenoxid - Del 1

I SS-EN 868-8: Forpackningsmaterial och -system for medicintekniska
produkter som skall steriliseras - Del 8

B SS-EN 285: Angsterilisatorer - Stora autoklaver

B DIN 58953-8: Sterilisering - sterilgodsforsorjning — Del 8: Logistik for
sterila medicintekniska produkter

B ANSI/AAMI ST46: Angsterilisering och sterilitetssakring i vardinratt-
ningar

B ANSI/AAMI ST79: Omfattande guide till &ngsterilisering och sterili-
tetssdkring i vardinrattningar

1
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