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APPARAT/APPARATER

Foljande anvisningar galler for alla ateranvandbara medicintekniska produkter, som levereras
av Surgimax Instruments, om ingenting annat anges pa produktens férpackning. For att
minimera riskerna for patienter och anvdandare maste dessa anvisningar féljas noggrant. Dessa
anvisningar ar endast avsedda att anvandas av personer med erforderlig kunskap och utbildning
pa en vardinrattning.

FORSTA ANVANDNING (INLEDANDE ANVANDNING)

Alla instrument ar icke-sterila vid leveransen, om ingenting annat anges pa etiketten. Ta bort
alla forpackningar inklusive skyddshylsor av plast pa instrumentets spetsar. Alla instrument
maste rengoras, skoljas och steriliseras innan de anvands.

AVSEDD ANVANDNING

Kirurgiska instrument ar avsedda for utforande av specifika funktioner sasom fastspanning,
skarning, dissektion, gripande, provtagning, tillbakadragning, suturering och andra liknande
procedurer. Anvandaren bestammer baserat pa sina specialkunskaper, huruvida instrumentet
ar lampligt for den avsedda tillampningen.

MATERIAL
Instrumenten ar tillverkade av rostfritt stal av medicinsk kvalitet i enlighet med
BS EN ISO 7153-1.

VARNINGAR

e Om detta instrument anvdands/har anvants for en patient, som lider av eller misstanks lida
av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD) eller av en HIV-infektion, kan instrumentet inte
ateranvandas och maste forstoras pa grund av, att det inte gar att rekonditionera eller
sterilisera det, for att eliminera risken for korskontaminering. Se lokala bestammelser for
ytterligare information.

e Det kirurgiska instrumentet maste inspekteras, rengdras och steriliseras fore varje kirurgiskt
ingrepp. En temperatur pa 137 °C far aldrig 6verskridas i nagon del av processen.

e Undvik starkt alkaliska I6sningar (pH-varde > 10), som kan skada vissa kdnsliga material
(t.ex. aluminium).

e Folj instruktionerna och varningarna fran tillverkarna av alla dekontaminerings-,
desinfektions- och rengoringsmedel.

FORSIKTIGHETSATGARDER
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Hantera alltid kirurgiska instrument med forsiktighet. Anvand skyddsutrustning som ar
lamplig for andamalet. Instrumenten far inte dverbelastas genom vridning eller béandning,
eftersom detta kan orsaka felinriktning av instrumenten eller sprickbildning i dem.
Omtaliga och vassa kirurgiska instrument kraver sarskild hantering i korgar eller behéllare
for att forhindra skador.

Instrument, som ar tillverkade av olika metaller, bér behandlas separat, for att undvika
elektrolytisk verkan mellan metallerna, vilket leder till gropfratning och rost pa instrument
av rostfritt stal.

Instrument av rostfritt stal far inte placeras i fysiologiska salt- eller klorlésningar (NaCl),
eftersom langre kontakt kan leda till korrosionsskador.

Hall svartbetsade (svartglattade) instrument atskilda fran andra instrument i rostfritt stal.
Undvik mekaniska rengoringsprocesser och slipande rengoringsmedel, eftersom dessa kan
repa ytan och avlagsna den svartsbetsade beldggningen.

BEGRANSNINGAR FOR REKONDITIONERING

Upprepad behandling har minimal inverkan pa instrumenten och tack vare konstruktionen
och de material som anvands ar det mojligt, att passa in en definierad gréns pa minst 100
praktiska underhallscykler. De kirurgiska instrumentens livslangd avgors dock av
funktionen/forslitningen och skador pa grund av den avsedda kirurgiska anvandningen.
Vid eventuell reklamation gallande antalet behandlingscykler av instrumentet, skall
instrumentet rekonditioneras innan det skickas tillbaka till Surgimax for reparation.

ANVISNINGAR FOR REKONDITIONERING

1.

INLEDANDE BEHANDLING VID ANVANDNINGSTILLFALLET

Avlagsna grovt skrap fran instrumenten med en absorberande servett och en stadig strom av
kallt vatten (< 35 °C) omedelbart efter anvandningen, for att forhindra intorkning av blod och
kroppsvatskor, som ar mycket fratande, dessutom kan blod orsaka flackar, som ar svara att
avlagsna.

Det ar viktigt att rekonditionera instrument, som har exponerats for blod, om de inte kan
rekonditioneras omedelbart, skall ett enzymatiskt skumrengéringsmedel anvandas for att
forhindra att smuts torkar in.

2. TRANSPORT
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Undvik mekaniska skador under transporter till behandlingsomradet (blanda t.ex. inte tunga
apparater med 6mtaliga och vassa foremal). Var sarskilt uppmarksam pa skdreggarna, for att
undvika personskador och skador pa instrumentet eller via detta. Sakerstall sdaker forvaring och
transport av instrument i en sluten behallare eller i en tradkorg.

3. FORBEREDELSE FOR DEKONTAMINERING

e Rekonditionera alla instrument sa snart som det ar praktiskt mojligt efter anvandningen.

e Taisar apparaterna, om det ar lamplig fore rekonditioneringen, 6ppna kaftarna pa de
gangjarnsforsedda instrumenten for rengoring och var sarskilt uppmarksam pa fogar och
rafflor.

e Instrumenten maste placeras pa lampliga stdd eller brickor. Stodens eller brickornas
beskaffenhet far inte ha ndgon menlig inverkan pa resultatet av den pafdljande rengdringen
och desinfektionen genom skoljning eller ultraljudsbehandling.

e BIlotlagg inte instrumenten i varmt vatten, alkohol, desinfektionsmedel eller antiseptiska
medel, for att undvika koagulering av slem, blod eller andra kroppsvitskor. Overskrid inte 2
timmars blotlaggning i nagon I6sning.

e Anvand inte sura (pH-varde under 4,0) eller starkt alkaliska (pH-varde 6ver 10) produkter for
desinfektion. Neutrala rengéringsmedel med ett pH-varde fran 7,0 till 9,0 ar féredragna.

e Undvik i mojligaste man, att anvanda stalull, stalborstar, starka mineralsyror och slipmedel.

4. FORHANDSRENGORING (ULTRALIUD)

e Sank ned instrumentet i kallt kranvatten i minst 5 minuter. Ta om majligt isar instrumenten
och borsta under kallt kranvatten, tills alla synliga rester har avlagsnats.

Inre lumen, géngor och hal spolas var/vart och en/ett for sig med en vattenstralpistol i
minst 10 sekunder i pulslage.

e Allainstrument maste placeras i Oppet lage, for att gangjarn, boxlas och andra rérliga delar
skall kunna rengoras effektivt. Hall lederna 6ppna och sparrarna olasta.

e Sdnk sedan ned instrumentet i ett ultraljudsbad med ett alkaliskt eller enzymatiskt
rengoringsmedel (0,5 %) och behandla med ultraljud i 15 minuter vid 40 °C. Undvik att
Overbelasta instrumenten och placera tyngre instrument langst ned i korgen. Var extra
forsiktig for att inte skada 6mtaliga och vassa instrument.

e Skolj instrumenten efter ultraljudsrengéringen med kallt vatten, for att fa bort
rengoringslosningen. Anvand om maijligt destillerat eller avmineraliserat vatten.

e Placera inte olika metaller (rostfritt stal, koppar, férkromade féremal osv.) i samma
rengoringscykel.

e Byt lI6sning ofta och f6lj anvisningarna fran tillverkaren av ultraljudsrengoraren.
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5. RENGORING

5.1 AUTOMATISK RENGORING

For automatisk rengoring, lasta instrumenten forsiktigt pa en instrumentbricka och lamna
boxlas och gangjarn 6ppna . Instrument, som kan demonteras, skall tas isar sa langt det ar
mojligt. Var extra forsiktig med émtaliga instrument, genom att placera tunga féremal pa
bottnen och vanda krokta ytor nedat, for att férhindra ansamling av vatten. Placera brickan pa
en instrumentstallning i diskmaskinen/desinfektorn och starta cykeln enligt nedan:

5.1.1 1 min. férrengoring med kallt vatten (< 35 °C)

5.1.2 avtappning

5.1.3 3 min forrengéring med kallt vatten (< 35 °C)

5.1.4 avtappning

5.1.5 5 min. rengoring vid 55 °C med 0,5 % alkaliskt rengéringsmedel eller vid 45 °C med ett
enzymatiskt rengoringsmedel.

5.1.6 avtappning

5.1.7 3 min. neutralisering med varmt vatten (> 40 °C) och neutraliseringsmedel
5.1.8 avtappning

5.1.9 2 min. skoljning med varmt avsaltat vatten (> 40 °C)

5.1.10 avtappning

Se instruktionerna for anvandningssymbolen Automatiserad rengoring ar kanske inte lamplig
for alla lumen och kanyler, i vilket fall rengoringen kan ske for hand med en vattenstralpistol
eller med en lamplig borste, som nar funktionsdjupet. Efter rengoringen for hand skall alla
apparater genomga en automatisk rengoringscykel for desinficering.

5.2 RENGORING FOR HAND

Vid rengoéring for hand maste de anvanda rengéringsmedlen vara forenliga, for att undvika
menlig inverkan pa rengoérings- / desinfektionsresultatet. Rengéring for hand rekommenderas
inte, om en automatisk diskmaskins-desinfektor finns tillgdnglig. Om denna utrustning inte ar
tillganglig, skall den foljande proceduren fér rengéring for hand anvandas.

= Anvand ett system med dubbla diskhoar (diskning/skoljning) avsett for
instrumentrengdring (och som inte anvands for handdisk). Kontrollera att
vattentemperaturen inte 6verstiger 35 °C.

= Anvand en mjuk nylonborste for att rengdra instrumenten for hand i den férsta diskhon
(disk) ,medan de halls nedsankta och pafér CE-markt rengoringslosning pa alla ytor tills
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all smuts har avlagsnats. Borsta alltid bort fran kroppen och undvik stank. Anvand inte
stalull eller stalborstar.

= Skolj instrumenten noggrant i den andra hon (skdljning) med mjukt, hégrent vatten, vars
halt av bakteriella endotoxiner har kontrollerats, var uppmarksam pa
gangjarnsomradena, boxlasen och rorliga delar och se till att inget skrap finns kvar. Vid
behov maste en hogtrycksslang anvandas och torka sedan forsiktigt for hand.

= Lampligt rengoringsmedel (neutrala rengdéringsmedel med ett pH-varde fran 7,0 till 9,0)
maste anvdndas for behandling av kirurgiska instrument.

= Tillverkarens anvisningar om koncentration och reaktionstid maste féljas noggrant.

Varningssymbol: Rengoring for hand ar INTE nagon desinfektionsprocess.

6. DESINFEKTION
6.1 AUTOMATISK DESINFEKTION
Den automatiserad termiska desinfektionen maste utféras med avsaltat vatten i en

diskmaskin/desinfektor under beaktande av nationella krav avseende AO-varde (se BS EN ISO
15883).

6.2 KEMISK DESINFEKTION
For kemisk desinfektion maste ett lampligt rengéringsmedel anvandas, skolj instrumenten noga
efter desinficeringen under rinnande vatten. Anvand inte blekmedel (natriumhypoklorit).

Varningssymbol: Desinficering ar inte nagot alternativ till sterilisering.

7. RENGORINGSKONTROLL

Efter rengoringen skall alla ytor, sparrhakar, boxlas, hal, kanaler och lumen kontrolleras visuellt,
for att sakerstalla, att smuts och vatskor har avlagsnats fullstandigt. Om NAGON smuts eller
vatska fortfarande ar synlig, skall instrumentet skickas tillbaka fér upprepad dekontaminering.

8. TORKNING

8.1 AUTOMATISK TORKNING
Instrumenten maste torkas noggrant och all kvarvarande fukt maste avldgsnas innan de
steriliseras. Diskmaskinens/desinfektorns automatiska torkcykel genoml6ps for att torka
instrumentens utsidor.

8.2 TORKNING FOR HAND
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For torkning for hand av instrument kan en luddfri handduk eller mjuk trasa anvandas
for att torka de yttre ytorna. Blas in luft i instrumentens haligheter med hjalp av steril
tryckluft.

9. SMORINING

Pafor smorjmedel av kirurgisk kvalitet (icke-silikon, vattenldsligt) pa gangjarn, boxlas och rorliga
delar enligt smérjmedelstillverkarens anvisningar. Anvand inte industrioljor eller
industrismérjmedel.

10.

FUNKTIONSTEST OCH UNDERHALL

Inspektera och kontrollera alla instrument visuellt, for att se till, att de inte ar skadade
eller slitna; att skareggarna ar fria fran hack och har en kontinuerlig egg, att kaftar och
tander ar korrekt inriktade, att alla ledade instrument ror sig jdmnt utan 6verdrivet spel,
att lasmekanismer (sasom sparrhakar) faster sakert och stangs enkelt, att langa, att
slanka instrument ar inte forvrangda, att alla komponentdelar passar ihop och monteras
korrekt med komponenter som de skall paras ihop med.

Stang instrument med sparrlas i det forsta sparrlaget fore steriliseringen, for att undvika
spanningssprickor orsakade av temperaturen i boxlasen.

Nar det galler apparater, som kan paverkas, skall man kontrollera, att apparaten inte ar
skadad i den man att den inte fungerar som den skall eller om grader har bildats, som
kan skada vavnader eller kirurghandskar.

Defekta eller skadade produkter maste sorteras ut for reparation eller byte, om
instrumenten ar trubbiga, slitna, pordsa, deformerade, korroderade, flackiga eller
missfargade.

Varningssymbol: Om ett instrument skickas tillbakatill tillverkaren/leverantéren, maste
instrumentet dekontamineras och steriliseras och atféljas av relevanta dokumenterade bevis.

11.

FORPACKNING

Alla instrument bor forpackas i sterila engangsforpackningar och/eller steriliseringsbehallare i
enlighet med BS EN ISO 11607, BS EN 868 och (HTM) 01-01.

12. STERILISERING

Kontrollera att instrumenten ar helt rena, torra och smorda fére steriliseringen.
Anvand endast en CE-markt och validerad angautoklav, folj alltid maskintillverkarens
anvisningar.
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= Skydda vassa spetsar och placera tunga instrument pa bottnen, éverskrid inte
tillverkarens angivna belastning (10 kg - rekommenderad belastning).
= En sterilitetssakringsniva (SAL) pal0 -6 maste uppnas.

Vid sterilisering av instrument med hjalp av en férvakuumprocess (i enlighet med BS EN I1SO
13060 / BS EN ISO 17665) med hansyn tagen till det ifrdgavarande landets krav, ar
parametrarna for forvakuumcykeln:

Cykeltyp/tryck Rekommenderad min- Minsta

/maxtemperatur exponeringstid/torktid*
3 faser med 134-137°C 3 till 5 minuters/10 till 15
forvakuumanga/minst 60 minuters torktid
millibar

Se instruktionerna for anvdandningssymbolen Andra former av sterilisering (dvs.
lagtemperaturanga och formaldehyd, etylenoxid och gasplasma) kan ocksa anvandas. Folj dock
alltid tillverkarens bruksanvisning och studera den, om det finns tvivel om den anvanda
processens lamplighet. Ytterligare riktlinjer for rengoring och sterilisering finns i Halsotekniskt
PM (HTM) 01-01.

13. FORVARING
Alla sterilt forpackade instrument boér férvaras i en torr, ren och dammfri omgivning vid
mattliga temperaturer fran 5 till 40 °C och vid konstant luftfuktighet. Instrumenten bor forvaras
enskilt i sin transportkartong eller i en skyddande tradkorg med avdelningar. Skydda spetsar,
eggar osv. med ror, skyddshattar, gasvav eller tyg. Se till, att inga kemikalier finns i narheten av
forvaringsomradet eller i detta. Avstandet mellan hylla och golv bor vara minst 30 cm.
Lagringstiden skall bestammas av anvandaren.

14. KASSERING
Instrument, som ar uttjanta, maste dekontamineras och steriliseras innan de kasseras.
Kassering bor ske i enlighet med riktlinjerna for sjukvardsinrattningar och lokala
avfallshanteringsprotokoll. Mer information finns pa www.srcl.com.

Varningssymbol: Anvind inte skadade produkter.
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15. GARANTI
Vara produkter ar tillverkade av hogkvalitativt rostfritt stal av medicinsk kvalitet och genomgar
stranga kvalitetskontroller, innan de levereras. Kontakta garna var serviceavdelning vid
eventuella fel eller oldgenheter. Vi kan inte garantera, att instrumenten ar lampliga for det
ifragavarande ingreppet. Detta maste avgoras av anvandaren.

* vi kan inte ta ansvar for slumpmassiga skador eller foljdskador, vi tar inget ansvar, om det kan
bevisas att dessa anvandningsinstruktioner inte har efterlevts.

BEREDNING AV VALIDERINGSSTUDIEINFORMATION
For Valideringsstudien har de féljande testapparaterna, materialen & maskinerna anvants:
Rengoéringsmedel: Neodisher FA - Dr. Weigert UK Ltd
Endozime Enzymatic - Ruhof Corporation
Neutraliseringsmedel: Neodisher Z - Dr. Weigert UK Ltd
Diskmaskin/Desinfektor: Miele 7735 CD
Instrumentstéllning: Miele E 327-06
Stéllning for nyckelhalskirurgi: Miele E 450
Ytterligare information om dekontaminering: Halsotekniskt PM (HTM) 01-01

YTTERLIGARE INSTRUKTIONER

Om den beskrivna kemin och maskinerna inte ar tillgangliga, ar det anvandarens plikt att
validera processen. Det aligger anvandaren, att sakerstalla att rekonditioneringsprocesserna,
inklusive resurser, material och personal, kan uppna de resultat som kravs. Teknikens
standpunkt och ofta nationell lagstiftning kraver att dessa processer och innefattade resurser
som skall valideras och underhallas ordentligt.

TILLAMPLIGA DIREKTIV, STANDARDER OCH REFERENSER FOR IFU
EU:s direktiv om medicintekniska produkter, 93/42/EEG.

BS EN ISO 7153-1

BS EN I1SO 11607

BS EN I1SO 15883

BS EN 1SO 13060
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BS EN ISO 17665
BS EN 868

Halsotekniskt PM (HTM) 01-01

Symboler som anvands i markningen

el Tillverkare

Auktoriserad representant i EU:

(13 Se bruksanvisningen

AN Ange en potentiell risk

3 CE-markning enligt direktiv 93/42 EEG
Lot Satsnummer

Katalognummer

AN Ej steril - steril fore anvandning
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1" Forvaras torrt
Z5 Skyddas fran direkt solljus.

Tillverkare:
Surgimax Instruments
Opposite Hotel Javson

tel: +92 (0) 52 3564021
fax: +92 (0) 52 3564022

Defence Road Sialkot 51310 e-post: info@surgimax.com.pk
Pakistan internet: www.surgimax.com.pk

Distributor:

Surgimax Instruments Ltd
Unit 108 lvy Business Centre
Manchester England M35 9BG
Tel: +44 (0) 161 3022 744

EU-representant:

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/ Horacio Lengo

18. 29006. Malaga, Spanien
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