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INTRODUKTION

1 INTRODUKTION

Denne manual henviser til felgende

medicinske udstyr:
« MT-Bone (i teksten benaevnt "enhed")

» PIEZOSURGERY MT-handstykke (i teksten
benaevnt “tilbehar")

» PIEZODRILL MT-handstykke (i teksten
benaevnt “tilbehar")

» Genanvendelige indsatser til knoglekirurgi
« Momentnggle

» Overrislingssaet

+ Beskyttelsesfilm

Laes denne vejledning omhyggeligt,
inden du fortsaetter med rengering og
sterilisering, og hold den altid lige ved
handen.

VIGTIGT: For at undga skader pa
personer eller ejendom skal du lzese alle
"Sikkerhedsinstruktioner" i vejledningen
med szerlig opmaerksomhed. | henhold
til graden af alvorlighed klassificeres
sikkerhedskravene med fglgende
indikationer:

/\ FARE: altid relateret til personskade

/\ ADVARSEL: relateret til mulig materiel
skade

Formalet med denne vejledning er
at gere operatgren  bekendt  med
sikkerhedsforskrifterne og procedurerne for
renggring og steriliseringaf MT-Bone-enheden
og dens komponenter. Det er forbudt at
anvende denne vejledning til andre formal
end dem, der er direkte forbundet med
renggring og sterilisering af enheden og dens
komponenter.

Det er arbejdsstedets ansvar at udfare
renggring og sterilisering af instrumenterne.
Procedurerne og parametrene beskrevet
i denne vejledning er valideret med
laboratorietests udfert af et uafhaengigt
organ.

Oplysninger og illustrationer i denne manual
er opdateret til den udgivelsesdato, der vises
pa sidste side.

Mectron forpligter sig til lgbende at

opdatere sine produkter, hvilket kan medfere
andringer af enhedens komponenter. Hvis
der er uoverensstemmelser mellem det, der er
beskrevet i denne vejledning, og det udstyr, du
har, skal du bede din forhandler om afklaring
eller til Mectrons eftersalgsservice.

BEGRANSNING PA ANTALLET

AF RENGGRINGS- OG
STERILISERINGSCYKLUSER:

Produkterne er designet til at tale et stort
antal steriliseringscyklusser. De anvendte
materialer er specielt udvalgt til dette
formal. Hver gang produkterne forberedes
til brug, medferer de termiske og mekaniske
belastninger, de udseettes for, imidlertid en
aldning af materialerne. Produkter, der viser
tegn pa slitage eller for tidlig forringelse,
skal altid udskiftes, uanset hvor mange
steriliseringscyklusser de teoretisk set kan
gennemga.

/\ FARE: Operatgrer, der udfarer
renggrings- og steriliseringsoperationer,
skal beskyttes og opleeres tilstraekkeligt.

/\ ADVARSEL: Felgende instruktioner er
valideret for alle genanvendelige Mectron-
enheder og -komponenter. Dem, der
udfgrer rekonditionering, skal dog sikre

sig, at processen, nar den udfgres med

det udstyr, de materialer og det personale,
der er til radighed pa det sted, hvor den
udfares, giver det gnskede resultat. For at
kunne give denne garanti er det ngdvendigt
at validere processen og/eller overvage den
regelmaessigt. Enhver afvigelse fra de givne
instruktioner skal vurderes ngje med hensyn
til effektivitet og potentielle negative
virkninger.

/\ FARE: Infektionskontrol. Farste brug:
Alle genanvendelige dele og komponenter
(nye eller returneret fra et autoriseret
Mectron-servicecenter) leveres under
IKKE-STERILE forhold og skal behandles
far hver brug efter instruktionerne i denne
vejledning.
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Videre anvendelser: Efter hver behandling
skal alle genbrugelige dele og komponenter
renggres og steriliseres efter instruktionerne
i denne vejledning.

/\ FARE: Renggringsprocesserne skal
saettes i gang umiddelbart efter brug. Lad
ikke forurenede instrumenter tarre, for
renggrings- og steriliseringsprocessen
pabegyndes. For at fjerne organiske rester
som blod, knogler og mere skal du bruge et
enzymatisk vaskemiddel med en neutral pH
(pH 6-9), umiddelbart efter brug.

/\ FARE: "Renggrings- og
steriliseringsvejledningen" skal

bruges sammen med "Brugs- og
vedligeholdelsesvejledningen”, der falger
med MT-Bone-enheden.

/\ ADVARSEL: Brug ikke stalbarster
eller slibende svampe under
renggringsprocesser, da de beskadiger
overfladerne af de behandlede dele og
finishen pa indsatserne. Brug kun blgde
nylonbgrster.

/\ ADVARSEL: Renggringsmidler skal
fiernes helt fra dele for at forhindre
ophobning af kemiske rester.

/\ ADVARSEL: Brug kun manuelle
renggringsmidler med pH 6-9 under
rengaringsprocedurerne.

/\ ADVARSEL: Til desinficering af
enhedens og pedalens overflader
anbefales det at bruge vandbaserede
desinfektionsmidler med neutral
pH-veerdi (pH 7). Alkoholbaserede
desinfektionsoplasninger og
hydrogenperoxid er anbefales ikke, da
de kan misfarve og/eller beskadige
plastmaterialer. Dette geelder ogsa for
kemikalier som acetone og alkohol.

/\ FARE: Brug ikke postevand, medmindre
det udtrykkeligt er angivet.

/\ FARE: Genanvendelige dele/
komponenter skal sendes til et
autoriseret Mectron-servicecenter.

Alle dele skal renggres og steriliseres i
henhold til procedurerne beskrevet i denne
vejledning, fer de sendes til et autoriseret
Mectron -servicecenter. Dele, der ikke

er korrekt behandlet og bioforurenet,
overtages ikke af de autoriserede Mectron-
servicecentre.

/\ FARE: Procedurerne beskrevet i

denne vejledning geelder ikke for sterile
engangskomponenter. Disse komponenter
ma ikke genbruges. Engangsdele leveres
sterilt pakket og er ikke beregnet til
genbrug.
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2 DEMONTERING AF DELE

Inden du fortseetter med rengeringsprocedurerne beskrevet i Kapitel 3 til side 7, skal du
fierne alt tilbehar og komponenter til enheden.

/\ FARE: Frakobl enheden ved
hjeelp af HOVEDAFBRYDEREN pa
enhedens struktur og kobl den fra
stramforsyningen. Frakobl alle kabler
fra maskinkroppen (handstykkets
ledning(er) og pedal).

/\ FARE: Ekstra
akvipotentialudligningsstik. Hvis der er
et ekstra aekvipotentialudligningsstik,
skal det frakobles, inden rengering og
sterilisering pabegyndes.

Fijern posestativet og holderen til
handstykker fra maskinen;

Frakobl pedalen fra enheden: Tryk pa
frigarelsesfligen pad pedalstikket og traek
stikket tilbage;

/\ ADVARSEL: Forsgg ikke at lgsne
eller dreje stikket under frakobling:
stikket kan blive beskadiget.

/\ ADVARSEL: Hold altid kun i
ledningsstikket, nar pedalkablet
frakobles. Traek aldrig i selve ledningen.

O




MT-Bone

Fjern vandingssaettet ved at gere falgende: @
« Fjern kanylen fra saltvandsposen;

BEMZAERK: Luk klemmen til
vandingssaettet, inden du frakobler den

m fra saltvandsposen.

Abn den peristaltiske pumpes skuffer helt <5>
ved at trykke pa knappen pé siden mod / \

forsiden af enheden og tag slangen ud;
Luk skufferne igen;

o ®
Fijern clipsen fra slangen og fra
handstykkets ledning;

Frakobl reret fra dysen pa bagsiden af <7>
handstykket;

Bortskaf vandingssaettet i
overensstemmelse med gaeldende regler
for hospitalsaffald;




DEMONTERING AF DELE

Frakobl handstykket eller handstykkerne @
fra enheden;

/\ ADVARSEL: Ggr dette kun ved

at holde i stikket. Udfer ikke denne
mangvre ved hjalp af ledningen.
Forsag ikke at lgsne stikket nar du
frakobler handstykket. Stikket kan blive
beskadiget.

/\ ADVARSEL: Handstykket og dets
ledning ma ikke adskilles.

Fjern indsatsen fra héandstykket ved Cg)
hjeelp af momentngglen, der fglger med
enheden;

/\ ADVARSEL: Brug udelukkende
momentngglen PIEZOSURGERY/
PIEZODRILL i henhold til det anvendte
handstykke til at fjerne indsatsen fra
handstykket. Brug ikke andre veerktgjer
sasom taenger, sakse osv.

/\ FARE: Veer saerlig opmaerksom pa de
skarpe knive pa skeereindsatserne. Ved
fiernelse af disse indsatser kan knivene
forarsage personskade.

Skru den forreste metalkegle af G‘D

o PIEZODRILL MT PIEZOSURGERY MT
handstykket mod uret;




MT-Bone

Adskil lyslederen;

/\ ADVARSEL: Metalkeglen og
lyslederen med pakning ma ikke
bortskaffes, men skal genbehandles
sammen med de gvrige MT-Bone-
instrumenter.

Seet haetten pa handstykkets ledningsstik.

/N ADVARSEL: Szt altid
beskyttelseshaetten pa, inden
renggringen pabegyndes.

/\ ADVARSEL: Inden
renggringsprocedurerne pabegyndes,
skal beskyttelseshaetten altid
inspiceres visuelt for at kontrollere,
om der er skader. Udskift det, hvis
uregelmaessigheder er fremhaevet.

Fjern beskyttelsesfilmen fra tastaturet
(hvis til stede) og bortskaf den i henhold
til geeldende regler for hospitalsaffald.

/\ ADVARSEL: Brug ikke
metalredskaber til at fjerne filmen.

©)

PIEZODRILL MT
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3 RENGOQRING AF MASKINKABINET OG PEDAL

» FORBEREDELSE

Kontroller, at alle fglgende komponenter er
fiernet / afbrudt fra maskinen (se Kapitel 2 til
side 3):

« strgmforsyningskabel;

+ pedal;

» Vandingsseet;

« handstykke(r);

« fast holder(e) til handstykker;
* posens stattestang;

* beskyttelsesfilm (hvis nogen);

« ekstra aekvipotentialudligningsstik
(hvis til stede).

» NODVENDIGT MATERIALE

» Rene, blgde klude med lav fiberafgivelse;
+ Renggringsoplasning (pH 6-9).

/\ FARE: Steriliser hverken maskinhuset
eller pedalen. De kan stoppe med at
fungere og forarsage skade pa mennesker
og / eller ting.

/\ FARE: Sluk altid enheden ved hjeelp af
afbryderen og tag den ud af stikkontakten,
inden du renger og desinficerer den.

/\ FARE: Enheden er ikke beskyttet mod
indtreengen af vaesker. Sprgijt ikke vaesker
direkte pa enhedens overflade.

/\ ADVARSEL: Brug ikke rindende vand til
at renggre krop og pedal.

/\ ADVARSEL: Nedsank ikke maskinhuset
eller pedalen i vaesker og/eller oplgsninger
af forskellige slags.

/\ ADVARSEL: Hvis man agter at
desinficere, anbefales det at bruge
vandbaserede desinfektionsmidler med
neutral pH (pH7). Alkoholbaserede
desinfektionsoplgsninger og
hydrogenperoxid er anbefales ikke, da
de kan misfarve og/eller beskadige
plastmaterialer. Dette geelder ogsa for
kemikalier som acetone og alkohol.
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» RENGORINGSMETODE

Renger overfladen pa enheden og
pedalen med en ren, bled og fnugfri klud,
fugtet med en vaskemiddeloplasning (pH
6-9);

Ter kroppen og pedalen med en ren, ikke-
slibende, fnugfri klud.
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4 RENGQRING AF KOMPONENTER MT-BONE

» FORBEREDELSE
. Afbryd handstykket fra maskinkabinettet;

1

2. Frakobl overrislingsseettet fra handstykket;
3. Tag overrislingsseettet ud af pumpen;
4

Hvis den findes, skal indsatsen frakobles
handstykket ved hjeelp af momentngglen;

v

Skru den forreste terminal af handstykket;

6. Afbryd posestgttestangen og
héndstykkets faste stotte fra
maskinkabinettet;

7. Tag den beveegelige holder til
handstykket, hvis den er anvendt.

Se Kapitel 2 til side 3 for frakobling af alle
komponenter.

/\ ADVARSEL: Der ma ikke anvendes
metoder, der ikke er beskrevet i de fglgende
kapitler.

4.1 Forvask

"Forvask" -cyklussen ervalgfriog forberedende
til den valgte renggringsmetode (manuel eller
automatisk) og anbefales i falgende tilfaelde:

* hvis veerktgjerne, der skal renggres, er
seaerlig forurenede og / eller snavsede;

« hvis der er gaet en betydelig tid siden brug
og den foregdende forvask.

/\ ADVARSEL: Handstykket og ledningen
ma ikke adskilles.

/N ADVARSEL: Kobl handstykket fra
enheden ved udelukkende at tage stikket
ud.

/\ ADVARSEL: Afbryd altid indsatsen fra
handstykket for rengering og sterilisering
af det.

/\ ADVARSEL: Nedszenk ikke handstykket i
en ultralydstank.

BEMARK: Man kan vzlge en af falgende
rengeringsmuligheder. Hvis der ikke er
nogen termodisinfektor i praksis, kan du
fortsaette med manuel rengering (Kapitel
4.2 til side 10) og fortseette med
sterilisering (Kapitel 5 til side 23).

Hvis der pa den anden side er en
termodesinfektor pa kontoret, kan den
automatiske renggringsprocedure (Kapitel
4.3 til side 19) udferes, og steriliseringen
kan fortseettes (Kapitel 5 til side 23).

/\ ADVARSEL: Renggring og sterilisering,
der er beskrevet i de fglgende afsnit,

skal udfgres ved farste brug og til alle
efterfalgende anvendelser.

Den person, der er ansvarlig for
oparbejdningsaktiviteter, vurderer behovet
for en mulig forvaskecyklus i henhold til
betingelserne for komponenter, instrumenter
og specifikke krav.

For instruktioner vedrgrende forvask af de
forskellige komponenter, fglg instruktionerne
til manuel vask (Kapitel 4.2 til side 10).
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4.2 Manuel Renggring

» NODVENDIGT MATERIALE

» Enzymatisk detergent med pH 6-9;
« Vand;

» Beholder til nedsaenkning i den
enzymatiske vaeske;

Ultralydstank;
» Bgarst med blgde nylonbgrster;

» Sprojte;
* Trykluftpistol;
» Demineraliseret vand.

4.2.1 Handstykke med ledning

Fremstill en oplgsning af enzymatisk
vaskemiddel ¥ ved pH 6-9 i henhold til
producentens instruktioner;

/\ ADVARSEL: N&r den er brugt,
skal du bortskaffe den enzymatiske
vaskemiddelopl@sning korrekt, ikke
genbruge den.

1) Proces valideret af uafhaengig institution med
enzymatisk vaskemiddel Enzymec

Placer héndstykket, metalkeglen,
lyslederen og dens pakning i en beholder.
Tilseet en passende maengde enzymatisk
oplgsning, sa komponenterne er helt
daekket.

Lad handstykket, metalkeglen, lyslederen
og dens pakning ligge i blgd i mindst 10
minutter.

®

/\ ADVARSEL: Hvis man agter at
desinficere de forskellige komponenter,
anbefales det at bruge vandbaserede
desinfektionsmidler med neutral pH (pH7).
Alkoholbaserede desinfektionsoplasninger
og hydrogenperoxid er anbefales ikke,

da de kan misfarve og/eller beskadige
plastmaterialer. Dette geelder ogsa for
kemikalier som acetone og alkohol. Skyl
altid med sterilt vand for at opretholde
desinfektion.

/\ FARE: Serg for at holde ultralydstanken
ren og i god stand inden brug.

10



RENGORING AF KOMPONENTER MT-BONE

Brug en engangssprgjte (min. 20 ml, @
uden nal) til at sprejte enzymatisk
vaskemiddeloplgsning mindst 3 gange
ind i hulrummene og de indvendige
kanaler i handstykket for effektivt at
fierne eventuelle rester fra de indvendige
kanalers overflader;

Renger  forsigtigt  overfladen af <4>
handstykket, frontkeglen og lyslederen
med dens pakning ved hjelp af den
enzymatiske vaskemiddeloplgsning og
en blgd nylonbgrste. Barst hulrummene
med en blgd nylonbgrste for at fjerne alle
synlige spor af snavs pa de indvendige og
udvendige dele. Barst alle komponenter i
mindst 2 minutter.

Veer seerlig opmaerksom péd falgende
omrader:

+ handstykkets trad;

« titanstang og endeparti;

« frontterminal i dens eksterne og
interne dele.

11



MT-Bone

Skyl komponenterne under rindende vand
og bgrst enheden med en ren bgrste med
blgde nylonbgrster i mindst 1 minut. Brug
en ren bgrste til at berste de indvendige
hulrum og spreekker under rindende vand.
Skyl ogsd handstykkets ledning.

Skyl/nedsaenk handstykket,
frontkonussen, lyslederen og dens
pakning i demineraliseret vand i mindst 1
minut.

Skyl den indvendige kanal ved at sprgjte
demineraliseret vand tre gange med en 20
ml sprgjte (uden ndl) for at fjerne rester af
enzymatisk vaskemiddel.

BEMZRK: Udfar skylningsproceduren
for handstykkets indvendige kanal ved
at injicere vaesken bagfra og serg for at
bruge en beholder til spildevand for at
undga steenk. Lad vandet lgbe gennem
den interne kanal. Gentag denne
procedure, indtil skyllevandet er fri for
rester.

Blees de indre kanaler og alle overflader
med trykluft, indtil der ikke lsengere
er synlige spor af vand. Veer seerlig
opmaerksom pé den indvendige kanal ved
at blaese fra bagsiden af handstykket.

®

12




RENGORING AF KOMPONENTER MT-BONE

4.2.2 Indsatser

Fremstill en oplgsning af enzymatisk
vaskemiddel ? ved pH 6-9 i henhold til
producentens instruktioner (brug helst
lunken vand);

/\ ADVARSEL: N&r den er brugt,
skal du bortskaffe den enzymatiske
vaskemiddeloplasning korrekt, ikke
genbruge den.

2) Proces valideret af uafhaengig institution med
enzymatisk vaskemiddel Enzymec.

Leeg indsatsen i en ren beholder, og tilsaet
en tilstraekkelig maengde oplgsning til at
daekke indsatsen. Seenk indsatsen ned i
den enzymatiske vaskemiddeloplgsning i
mindst 10 minutter.

Efter nedseenkning i den enzymatiske
oplasning barstes forsigtigt overfladen af
den optiske beskyttelse med en bgrste af
blgde nylon for at fjerne alle synlige spor
af snavs.

Brug en passende rgrbgrste til at barste
de indvendige overflader.

Renger omhyggeligt de vanskelige
omrader, sasom skarpe kanter og isaer
mellemrummene mellem indsatserne.

Skyl indsatsen under rindende vand og
barst enheden med en ren bgrste med
blgde nylonbgrster i mindst 1 minut.

)

®

O

©)
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MT-Bone

Brug en sprgjte (min. 20 ml) til at injicere
den enzymatiske vaskemiddeloplgsning
tre gange i armaturets hulrum for effektivt
at fjerne rester fra den indre overflade;

Placer indsatsen i kurven i ultralydstanken;
Seenk indsatsen helt ned i den enzymatiske
vaskemiddeloplgsning og ultralydsrens i
mindst 10 minutter.

Skyl indsatsen under rindende vand og
barst enheden med en ren bgrste med
blgde nylonbgrster i mindst 1 minut.

Skyl lumen ved at sprgjte demineraliseret
vand tre gange med en 20 ml sprgjte og
laeg derefter indsatsen i en ren beholder
daekket med demineraliseret vand i
mindst 1 minut.

®

14




RENGORING AF KOMPONENTER MT-BONE

Blees de indre kanaler og alle overflader
med trykluft, indtil der ikke laengere er
synlige spor af vand.

4.2.3 Stramningsnggle Indsatser

Fremstill en oplgsning af enzymatisk
vaskemiddel ? ved pH 6-9 i henhold til
producentens instruktioner (brug helst
lunken vand);

/\ ADVARSEL: N&r den er brugt,
skal du bortskaffe den enzymatiske
vaskemiddeloplasning korrekt, ikke
genbruge den.

3) Proces valideret af uafhaengig institution med
enzymatisk vaskemiddel Enzymec.

Laeg ngglen i en ren beholder, og tilsaet
en tilstreekkelig maengde oplasning
til at deekke momentnaglen. Seenk
momentngglen ned i den enzymatiske
vaskemiddeloplgsning i mindst 10
minutter.

Efter nedsaenkning i den enzymatiske
vaskemiddeloplgsning bgrstes ngglens
overflade forsigtigt med en bled
nylonbgrste for at fjerne alle synlige spor
af snavs bade udvendigt og indvendigt
(i mindst 2 minutterr med seerlig
opmaerksomhed pa lumen).

®

O
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MT-Bone

Skyl momentngglen under rindende vand
og bgrst den med en ren bgrste med
blgde nylonbgrster i mindst 1 minut. Brug
en ren bgrste til at barste de indvendige
hulrum og spreekker under rindende vand.

Fremstil en oplgsning af enzymatisk
vaskemiddel ved pH 6-9 i henhold til
producentens instruktioner (brug helst
lunken vand);

Leeg momentngglen i en kurv til
instrumenter i rustfrit stal;

Placer kurven i ultralydstanken;

Saenk ngglen helt ned i den enzymatiske
vaskemiddeloplgsning og ultralydsrens i
mindst 10 minutter.

Skyl momentngglen under rindende vand
og barst enheden med en ren bgrste med
blgde nylonbgrster i mindst 1 minut. Brug
en ren bgrste til at barste de indvendige
hulrum og spraekker under rindende vand.
Skyl/nedsaenk momentngglen i
demineraliseret vand i mindst 1 minut.

16




RENGORING AF KOMPONENTER MT-BONE

Blees de indre kanaler og alle overflader @
med trykluft, indtil der ikke laengere er

synlige spor af vand. %

4.2.4 Bevagelig holder til handstykke

| | O
Fremstil en oplgsning af enzymatisk
vaskemiddel ved pH 6-9 i henhold til
producentens instruktioner (brug helst
lunken vand);

/\ ADVARSEL: N&r den er brugt,
skal du bortskaffe den enzymatiske
vaskemiddeloplasning korrekt, ikke
genbruge den.

Seenk den beveegelige holder il <2>
handstykket ned i den forderedte
enzymatiske vaskemiddeloplgsning;

Skyl grundigt med demineraliseret vand; <3>
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4.2.5 Posestgtte og Fast Handstotte

Renger overfladerne pa stangen og @
handstykkeholderen ved hjeelp af en bled
fiberfritfrigivende klud fugtet med den
enzymatiske vaskemiddeloplgsning;

Fjern eventuelle rester af vaskemiddel ved <2>
hjeelp af en blad, fiberfritfriggrende klud
fugtet med demineraliseret vand;

18



RENGORING AF KOMPONENTER MT-BONE

4.3 Automatisk Renggring

» NODVENDIGT MATERIALE

+ Alkalisk renggringsmiddel®;

« Neutraliserende vaeske?;
 Termodesinfektor®;

« Metalkuryv;

+ Adaptere til termodesinfektor;
 Barst med blede nylonbgrster

BEMZARK: Sgrg for, at de komponenter,
der skal renggres, er korrekt fastgjort i
kurven og ikke kan bevaege sig under vask.
Enhver pavirkning kan skade dem. Placer
instrumenterne, sa vandet kan stremme

gennem alle overflader, inklusive de interne.

/\ FARE: Undga overbelastning af
vaskemiddel-desinfektoren, som kan
kompromittere renggringseffektiviteten.

/N FARE: Ved afslutningen af
renggringscyklussen i termodesinfektoren
forbliver handstykket ved
vasketemperaturen i lang tid.

Under fjernelse af handstykket fra
termodesinfektoren skal du tage de
nedvendige forholdsregler for at undga
skader pa operataren.

4) F.eks. Neodisher® FA (0.2 % v/v).
5) Feks. Neodisher® Z (0.1 % v/v).

/\ ADVARSEL: Handstykket kan rulles pa
grund af dets udformning. Nar handstykket
ikke er i brug, skal det altid placeres pa dets
stotte.

/\ ADVARSEL: Inden renggring i
termodesinfektoren skal du vurdere
maengden af snavs og, om ngdvendigt,
for at undga at skulle gentage hele
rengaringscyklussen, foretage en forvask
i henhold til anvisningerne i Kapitel 4.1 til
side 9.

BEMZAERK: For optimal effektivitet og
holdbarhed anbefaler Mectron brug af
automatiske instrumentvaskemaskiner/
desinfektionsapparater, der overholder
standarden ISO 15883.

Overhold altid anvisningerne fra
producenten af instrumentvaskemaskinen/
desinfektionsapparatet.

Falg ngje anvisningerne fra producenten af
desinfektionsmidlet.

6) F.eks. instrumentvaskemaskine/desinfektionsapparat Miele eller AT-OS.
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» AUTOMATISK RENG@RINGSPROCEDURE

Inden vask i instrumentvaskemaskinen
skal de adskilte komponenter forvaskes
manuelt og skylles under rindende vand,
mens de bgrstes i mindst to minutter
eller indtil alle synlige snavsrester er
fiernet.  Brug  instrumentvaskemaskiner/
desinfektionsapparater, ~ der  overholder
standarden SO 15883, med kurve, der er
egnede til sma produkter, og med tilslutninger
til skylning.

Placer komponenterne, der skal renggres, i
en metalkurv. Tilslut den specielle adapter
til indsatserne (leveres som tilbehgar).

Sekvens og parametre, der geelder for
eksemplet pa cyklus:

» 1-3 min, forvask med koldt vand;

« 5 min, vask med alkalisk vaskemiddel
ved 55 °C +2 °C (131 °F £3,6 °F);

* 1-2 min, neutralisering med egnet
oplasning;

+ 1-2 min, skylning med koldt vand;

» 5 min, termodesinfektion ved 90-93 °C

(194 °F-199,4 °F) med demineraliseret
vand.

Automatisk termisk desinfektion testes
ikke eksperimentelt. | overensstemmelse
med ISO 15883-1, tabel B.1, giver termisk
desinfektion ved en temperatur pa 90°C
(194 °F) i 5 minutter en AO-veerdi pa 3000.

O

Placer produktet korrekt i en egnet kury, tilslut
lumener til tilslutningerne til skylning, og start
den automatiske renggring.
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4.4 Kontrol af Renggringen

Efter afslutningen afrengeringen skal @
alle genstande kontrolleres under en
passende lyskilde, muligvis med et 2,5X
forstarrelsesglas, idet der tages hensyn
til de detaljer, der kan skjule snavsrester
(trade, hulrum, riller) og om ngdvendigt
gentage den valgte rengering cyklus.
Kontroller endelig integriteten af de
dele og elementer, der kan veere blevet
forringet under brug.

4.5 Terring og Smgarring

Tor alle dele af handstykket med ledning
grundigt, iseer de elektriske kontakter, ved
at blaese med trykluft;

/\ ADVARSEL: De elektriske
kontakter i ledningsstikket skal veere
torre bade for og ved afslutningen af
steriliseringscyklussen, far ledningen
sluttes til enheden. Sgrg altid for, at
de elektriske kontakter i stikket er helt
torre, tar dem om ngdvendigt ved at
blaese med trykluft.
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/\ ADVARSEL: Inden
steriliseringscyklussen startes, skal

du sikre dig, at indsatsen er ter bade
udvendigt og indvendigt. Til dette
formal blaeser man trykluft bade
udvendigt og gennem det indre
passagehul; dette forhindrer forekomst
af pletter, glorier pa overfladen eller
indvendig oxidation af indsatsen.

Tor alle rengjorte komponenter grundigt
pa alle overflader, bade udvendigt og
indvendigt, med en blgd, fnugfri klud eller
med trykluft, alt efter hvad der er relevant;

Ter ngglen med en blad, fnugfri klud;

Smgr momentngglen med medicinsk
smgremiddel pa det angivne sted.

/\ ADVARSEL: Brug ikke olie eller
silikonebaserede smgremidler.

©)

O

®
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5 STERILISERING

» FORBEREDELSE

Produkter der skal steriliseres er som falger:
+ Handstykke med ledning;

 Forreste metalkegle;

* Lysleder med pakning;

+ Indsatser;

* Momentnggle;

» Posens stgttestang;

« Fast holder(e) til handstykke;

» Beveegelig holder(e) til handstykke.

Emballagen skal sikre instrumenternes
sterilitet indtil tidspunktet for abning og
anvendelse i det sterile felt.

» NODVENDIGT MATERIALE

» Engangsposer til dampsterilisering;
» Dampsterilisering.

Instrumenterne skal emballeres i medicinsk

pose, der er egnet til autoklavering, i
overensstemmelse med kravene i ISO 11607-
1.

/N\ ADVARSEL: Serg for, at den farste

beholderpose er stor nok til at indeholde

instrumentet uden at bryde lukningen/

forseglingen eller rive emballagen.

BEMZRK: Pak handstykket ind i en pose,
og lad heetten til handstykkets stik vaere
aben.

BEMZRK: Hvert instrument skal pakkes
individuelt.

/\ ADVARSEL: Udfgr sterilisering kun
med vanddamp-autoklave. Brug ikke andre
steriliseringsmetoder, da det kan veere
uforeneligt med de anvendte materialer.
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Forsegl handstykket (uden indsatser) @
og frontterminalen individuelt i
engangsposer til sterilisering.

Forsegl indsatserne individuelt i en <2>
engangspose til sterilisering.

Alle andre komponenter, der skal <3>
steriliseres, skal ogsa forsegles enkeltvis

i engangsposer til sterilisering. w
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» STERILISATIONSMETODE

Steriliseringen skal udferes umiddelbart efter
renggring og desinfektion.

Ved sterilisering af produkter med fugtig
varme skal anvisningerne i ISO 17665-1 og de
geeldende lovbestemmelser i det pageeldende
land overholdes.

Handstykket med ledning er bygget med
materialer, der kan modsta en maksimal
temperatur pa 135 °C (275 °F) i en maksimal
tid pa 20 minutter.

Sterilisering-

Nar bade héandstykket og de anre
komponenter er pakket ind individuelt,
skal steriliseringsprocessen udfgres i en
dampautoklav.

Overhold  anvisningerne, instruktionerne

og advarslerne  fra
dampsterilisatorer.
Steriliseringsprocessen, der er valideret af
Mectron, i en dampautoklav, garanterer en
SAL 10° ved at indstille parametrene for en
af de to validerede procedurer, der er anfert
nedenfor.

producenten  af

Komponent Type cyklus stemperatur Steriliseringstid Terringstid
132 °C (269,6 °F)
(interval 4 minutter Minimum 10
0°C++3°C/ minutter
. Indsats 3 gange 0 °F ++5,4 °F)
. Momentnzgle Forvakuum 134 °C (273 2 °F)
(interval 3 minutter Minimum 10
-1°C++1°C/ minutter
-1,8 °F ++1,8 °F)
132 °C (269,6 °F)
(interval . Minimum 20
. 0°C: +3°c/ | Aminutter minutter
» Handstykke j
0 °F ++5,4 °F)
» Metalkegle 3 gange
* Lysleder + Forvakuum | 13 oc @732 °R)
pakning (interval 3 minutter Minimum 20
-1°C++1°C/ minutter
-1,8 °F ++1,8 °F)
132 °C (269,6 °F)
(interval 4 minutter Minimum 30
« Posens 0°C =+ +3 OC/ minutter
stgttestang 0°F ++54°F)
. 3 gange
» Fast/beveegelig Forvakuum
holder til 134 °C (273,2 °F)
handstykke (interval 3 minutter Minimum 20
-1°C++1°C/ minutter
-1,8 °F =+1,8 °F)
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Mectron patager sig intet ansvar for
anvendelse af andre steriliseringsprocedurer
end dem, der er beskrevet i denne vejledning.
Brugere skal sikre sig, at de anvendte
rekonditioneringsprocedurer, ressourcer og
materialer samt det involverede personale
ger det muligt at opnd det @nskede resultat
og sikre, at dette opretholdes over tid: Det
er brugerens ansvar at sikre, at valideringen
af rekonditioneringsprocedurerne altid er
opdateret.

/\ ADVARSEL: Steriliser ikke handstykket
med indsatsen skruet pa.

/\ FARE: Infektionskontrol - Steriliserbare
dele - Fjern forsigtigt eventuelt resterende
organisk snavs inden sterilisering.

/\ ADVARSEL: Udfer sterilisering
kun med vanddamp-autoklave. Brug
ikke andre steriliseringsprocesser (ter
varme, bestraling, ethylenoxid, gas,
lavtemperaturplasma osv.).

/N ADVARSEL: Overskrid ikke den tilladte
belastning af dampsterilisatoren, da dette
kan medfare for hgj restfugtighed, hvilket
kan forringe steriliseringen.

/\ FARE: Ved afslutningen af
autoklavsteriliseringscyklussen forbliver
handstykket ved steriliseringstemperaturen
i lang tid. Under fjernelse af handstykket
fra autoklaven skal du tage de ngdvendige
forholdsregler for at undga skader pa
operatgren.

/\ ADVARSEL: Vent til handstykket er helt
afkelet, for du bruger det.
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