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Enheter:

Kirurgisk sax for allmanna andamal.
Ej driven, handhallen, ateranvandbar i rostfritt stal

Avsedd anvandning:

Ett handhallet manuellt kirurgiskt instrument utformat for att skara en mangd olika vavnader
under 6ppen operation. Detta ar en ateranvandbar enhet.

Driftforhallanden

Temperatur: 100 C till 350 C
Luftfuktighet: 30 % till 85 % RH

Lagrings-/
Transportvillkor

Instrumentens férpackning maste klara transportférhallandena och skydda instrumenten fran
skador.

Forvara pa en sval torr plats, borta fran direkt solljus.

Temperatur: -050 C till +700 C

Luftfuktighet: Upp till 95 %

Atmosfariskt tryck: 50 kPa till 106 kPa Varje

VARNINGAR

modifiering av instrumentet kan leda till skada pa patienten eller anvandaren. Darfor ar det
stréngt forbjudet.
Aldrig:

* Missbruk aldrig instrument eller 6verbelasta leder eller fungerande delar. ¢

Anvand aldrig slipmedel pa instrument, eftersom det kommer att forstora ytfinishen.
Detta kan senare orsaka missfargning, rost eller gropbildning.

» Hantera aldrig instrumenten fel. Dessa bor endast rengéras av utbildad personal som
sékerstaller att de omtdliga arbetsandarna &r tillrackligt skyddade under férvaring eller
sterilisering. « Packa aldrig instrument med andra, tyngre instrument. « Anvand aldrig

olampliga smorjmedel Ej godkand for rostfritt stal

instrument.

« Lt aldrig instrument ligga langre &n nodvandigt i kemiska l6sningar. Efter att de har
rengjorts bor de tvattas noggrant i sterilt varmt vatten for att ta bort alla spar av
kemikalierna for att forhindra missfargning eller gropbildning. » Forvara aldrig vata/
fuktiga instrument. De maste torkas ordentligt forst innan de lagras.

Instruktioner/

Forsiktighetsatgarder

Alltid: o

Kontrollera alla bruksanvisningar (IFU) for

instrumenten. « Instrument maste rengoras, dekontamineras och sterili
varje anvandning.

* Smorj efter rengoring med ett godkant vattenldsligt instrumentsmdérjmedel av medicinsk
kvalitet.

* Folj rekommenderad rengdringsprocedur. « Anvand

inte fratande rengéringsmedel. « Anvand inte slipande

rengoringsmedel och borstar med harda borst.

« Anvand endast destillerat vatten for skéljning. Vatten med kloridinnehall kan

5eras inne

Forberedd av:
Manager QA

Godkand av: Sidalav6
Direktor



Machine Translated by Google

MA ARAIN & BROTHERS (PVT) LTD.
WAZIRABAD ROAD, SIALKOT-51310, PAKISTAN

Spraket engelska

[
1 BRUKSANVISNING o
Spraket engelska

Dokument nr. IFU-001 (Rev. 0)

Datum: 17 MAJ 2021

skada eller till och med férstora instrumenten.

» Lamna inte instrument i rengérings- eller desinficeringslésningar langre an den
rekommenderade tiden (t.ex. extra timmar, dver natten eller helger), instrumenten
kan fa permanenta skador.

« Se till att alla instrument endast anvénds for det syfte de &r designade och avsedda for.
» Hantera alla instrument varsamt. Overanstranga, tappa eller missbruka dem aldrig.

* Anvand enheten i ratt Iage. « Kontrollera alla instrument fér skador efter anvéndning. ¢

Se till att alla instrument &r ordentligt torkade innan de férvaras. « Anvand alltid destillerat

vatten i autoklaven. Hart vatten kommer att lamna avlagringar pa instrumenten. Endast

destillerat vatten far anvandas. » Endast kvalificerad eller utbildad person

(sjukvéardspersonal) ar tillatna

att anvanda enheten for dess avsedda andamal.
« Utfor inspektion fore anvandning. Enheten far inte skadas eller
fratande.

Metod av

Stadning och
Desinfektion:

Liksom med dekontamineringsproceduren bor personal félja accepterade riktlinjer for
handtvatt, anvandning av skyddskléder etc. som rekommenderas av AAMI Standards and
Recommended Practice., "Séker hantering och biologisk dekontaminering av medicinsk
utrustning i halsovardsinrattningar och i icke- Clinical Settings”, ANSI/AAMI ST35:2003.

MANUELL DECONTAMINERING

Manuell dekontaminering &r en process som bestar av tva steg: « Grundlig
rengoring. « Sterilisering/desinfektion.

FORRENGORING

For att avlagsna grovt skrap fran de kirurgiska instrumenten med hjalp av en svamp och sterilt

vatten under proceduren for att férhindra uttorkning av blod och kroppsvétskor dver
instrumenten.

RENGORING

For att férhindra bildandet/genereringen av biofilmen ska rengéring utforas sa snart som
mojligt efter att instrumentet anvants i proceduren.

Biofilm &r en ansamling av biomassa av bakterier och extracellulart material som tatt faster
sig pa instrumentytan. Det kan inte ltt tas bort med vanliga rengérings-/dekontamineringsmeto
som anvands pa sjukhus. Det ar sarskilt problematiskt i medicinska anordningar med lumen.

Steg 1. Behall fukt: Placera instrumenten direkt efter det kirurgiska ingreppet i en bricka och
tack med en handduk fuktad med sterilt destillerat

der
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vatten. Skum-, spray- eller gelprodukter, speciellt avsedda fér anvandning med kirurgiska
instrument, finns tillgangliga for att halla de smutsiga instrumenten fuktiga. Transportera de
nedsmutsade instrumentbrickorna i en ogenomtranglig plastpase eller behallare till
dekontamineringsmiljon. Ska halla utsidan av inneslutningen ren.

Steg 2. Enzymatisk bldtlaggning: doppa ned de smutsiga instrumenten helt dppna eller i
demonterad form (s& mycket som mdgjligt) i en enzymatisk l6sning, specifik for anvandning
med de kirurgiska och dentala instrumenten. Forbered lésningen enligt tillverkarens
instruktioner/rekommendationer for korrekt utspédning, temperatur och blétlaggningstid. Spola
luft genom lumen och fyll dem med enzymatisk I16sning for full kontakt med denna inre yta
under blétlaggningstiden.

Steg 3. Skoélj: Nar blétlaggningstiden ar éver enligt rekommendationerna av enzymtillverkaren,
skolj noga med kranvatten. Spola lumen tills vattnet blir klart.

Steg 4. Rengdr instrument: Valj en rengdringslosning som ar lamplig for kirurgiska instrument
och folj tillverkarens bruksanvisning. Det idealiska rengéringsmedlet ar icke-slipande,
lAgskummande och friskéljande. Anvand en handhallen ren borste, ta bort smuts fran alla ytor
inklusive ringar, handtag, skaft, kaftar, spetsar, ladlas, gangjarn och andra mekanismer.
Rengor skaften och skaften p& instrumenten genom att torka av dem med en mjuk, ren trasa
som engangssvamp. Anvand en ren mjuk borste for att rengora instrument med en tillganglig
kanal. Spola kanalerna kraftigt med rengéringslésningen.

Steg 5. Skolj : Skolj instrumenten noggrant genom att doppa i kranvattnet och torka av dem
med en ren mjuk trasa. Spola lumen tills vattnet blir klart.

Steg 6. Ultraljudsrengoring och -skéljning: Félj rekommendationerna fran ultraljudstillverkarg
angéende cykeltider, rengéringsmedel, korrekt placering av instrumentbrickorna och
konditionering (“avgasning”) av den rena lésningen, etc. Anvand en ultraljudsrengorare for att
ta bort smuts fran svaratkomliga ytor sdsom spar, springor, lumen, instrument med rérliga
delar, etc., efter att grov smuts har avlagsnats med tidigare rengéringsprocesser. Oppna eller
demontera instrumenten i lAmplig utstrackning. Placera instrumenten i en instrumentbricka av
rostfritt stal med néatbotten. Placera brickan i Ultrasonic Cleaner pa lampligt satt. Spola luft
genom lumen och fyll dem med ultraljudsrengdringslésningen genom att sanka ner
instrumenten i ultraljudsrengoéringslésningen i ultraljudsmaskinens lésningskammare. Det
hjalper ocksa till att effektivt ta bort jorden fran de inre ytorna. Efter ultraljudsrengoéring och
skdljning, kontrollera skruvarna pa instrumenten eftersom vibrationerna fran ultraljudsrengéring
kan fa dem att lossna eller till och med falla ut.
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Steg 7. Slutskoljning: ska ske med "behandlat vatten". Mjukat eller avjoniserat vatten bor
anvandas for den sista skoljningen for att battre ta bort rengéringsmedel etc. mjukgdrande
vatten tar bort kalcium- och magnesiumjoner som gor att vattnet blir hart. Jarnjoner kan
ocksa avlagsnas genom denna behandling. Avjonisering tar bort joniserade salter och
partiklar fran vattnet. Alltfor hart vatten kan flacka eller flacka instrument och klor i
vattnet kan orsaka ytskador &ven om instrumenten gropar.

Steg 8. Dekontaminera rengjorda instrument: Nar instrument har rengjorts maste de
goras sakra for hantering, inspektion och montering.

De kan angsteriliseras utan omslag eller desinficeras enligt instruktionerna fran tillverkaren
av instrumentet, sterilisatorn och desinfektionsmedel. Beredningen och appliceringen av
desinfektionsmedlet maste ske i enlighet med desinfektionsmedel, sterilisatortillverkare.

Steg 9. Visuell inspektion och montering av instrumentset: inspektera visuellt

instrumenten for att se om de ar rena och for att vara saker pa att alla delar fungerar som
de ska nér setet &r monterat.

Steg 10. Smorj:

Anvand instrumentsmoérjmedel som ar kompatibelt med den steriliseringsmetod som ska
anvandas for sterilisering. Se till att instrumentsmorjmedlet ar utspéatt och underhalls pa
ratt satt, for doppning eller sprutning, enligt tillverkarens instruktioner. Smdérjmedel som ar
for koncentrerade eller applicerade fér mycket kan resultera i hala instrument som ocksa
kommer att forvaxlas som blota efter sterilisering. Korrekt applicering av smorjmedlen pa
de rengjorda lederna kommer att halla dem i funktion och rora sig fritt och dven skydda
ytan fran mineralavlagringar.

Det ar extremt viktigt att namna har att ultraljudsrengéringen tar bort alla smoérjmedel fran

instrumenten, darfér maste underhallsproceduren utféras som rutin efter ultraljudsrengoring
och fore sterilisering.

Steg 11. Forbered instrumentset for sterilisering med hjalp av omslag, pase eller stel
steriliseringsbehallare som ar lamplig for den steriliseringsmetod som ska anvandas.

RENGORING & SANERING MED MASKINER.

Rengorings- och desinfektionsanordningen (CDD) maste 6verensstamma med standarden
DIN EN ISO 15338-1.

Anvéand CDD speciellt utformad och rekommenderad for kirurgi och dental
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Instrument. ANVAND INTE diskmaskiner for rengéring och dekontaminering av kirurgiska och
dentala instrument.

Anvand alltid rekommenderade desinfektionsmedel som ar lampliga for kirurgiska och dentala
instrument av rostfritt stal enligt tillverkarens rekommendationer fér anvandning.

Felaktig koncentration och olampligt desinfektionsmedel kan resultera i oonskade resultat. Darfor
maste du folja tillverkarens rekommendationer.

Awvikelser kan skada instrumenten permanent och kan ocksa hindra att den 6nskade nivan av
rengoring och desinfektion uppnas.

Anvand aldrig ett klorbaserat desinfektionsmedel eftersom det kan skada instrumenten snabbt och
gora dem oanvandbara.

Anvand alltid avsaltat vatten for anvandning i CDD.

Placera instrumenten i maskinen enligt rekommendationerna och stapla aldrig instrumenten pa
varandra i lastbrickan.

Lamna aldrig instrumenten i CDD:n efter att bearbetningscykeln har slutforts.

Torka alltid instrumenten omedelbart efter att de tagits ut ur maskinen om

nodvandig.

Sterilisering

Efter att ha foljt ovanstdende rengoéringsprocesser ar ateranvandbara instrument redo for
sterilisering. Vi rekommenderar angsterilisering som effektiv steriliseringsprocess for dess
ateranvandbara instrument. De oinpackade instrumenten ska vara sterila vid en 3 minuters och
2700 F gravitationscykel och en 4 minuters férvakuumcykel vid 2700 F.

Detta rekommenderas av AAMI Standards and Recommended Practices, Volym 1, 1992.

Steriliseringstillverkarens skriftliga instruktioner fér cykelparametrar bor foljas.

Angsterilisering av lumeninstrument méaste spolas noggrant med sterilt vatten precis innan
inpackning och sterilisering. Vattnet genererar &nga i lumen for att fora ut luft. Luft &r det storsta
hindret for &ngsterilisering och férhindrar att &nga kommer i kontakt med instrumentet.

Darfor maste den elimineras for korrekt &ngsterilisering.

En annan viktig aspekt ar att den medicinska utrustningstillverkarens rekommenderade
exponeringstid for steriliseringstemperatur kan behéva vara langre &n det minimum som anges av
sterilisatortillverkaren men far aldrig vara kortare.

Driftinstruktioner

Anvand alltid rengjorda, dekontaminerade och steriliserade instrument.

Instrumenten far endast anvandas for det avsedda &ndamalet.

Instrumenten maste anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal efter sterilisering fore
varje anvandning.

Kontraindikationer Anvand

aldrig instrumentet p& annat satt 4n det ar avsett.
Olampligt val och anvandning av instrumentet kan skada anvandaren och patienten. Lamplig
instrumentmodell ska anvandas enligt kravet.
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Lagring Icke-sterila instrument eller sterila inslagna instrument bor férvaras i torra, rena férhallanden

vid rumstemperatur. Bort fran direkt solljus.

Vanligen observera relevanta statliga/regionala specifika krav.

Symboler och [:E C E
Se

sakerhetsskyltar

Steriliseras med

instruktionerna &nga eller torr
for anvandring varme
I o
"--..\.// 4y
PAN
A5 ~~
[ ] L]
Atmosfariskt X
Temperatur Hall borta Hall dig borta
Begransa Fuktighetsbegransning fran solljus fran regn

tryckbegransning

u &I REF| [LoT

. EU
Tillverkare Sista anvandningsdatum Batchkod

Representativ Tillverkningsdatum Katalognummer
S =R :’E

Steriliserad
med etylenoxid

Forfogande Instrumenten &r tillverkade av rostfritt stal som ar ett atervinningsbart material. Anvanda
instrument maste fortsatta for atervinning. De kontaminerade instrumenten maste dock
kasseras pa lampligt satt for att kontrollera smittspridningen.

Instrument som har vassa kanter eller som har penetration eller skarning maste dumpas
pa ett sakert satt for att sakerstalla saker hantering.
Kassera dem enligt lokala miljéskyddskrav.
ec | rep Obelis sa
Bd. Général Wahis 53, 1030 Bryssel, BELGIEN Tel:
+ (32) 2732-59-54, Fax: + (32) 2732-60-03, E-post:
mail@obelis.net MA ARAIN & BROTHERS (PVT)

LTD.
“ Wazirabad Road, Sialkot-51310, Pakistan
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info@marain.com | handelse av en allvarlig

Lagga marke till incident som intréffar i samband med detta instrument, ska anvéandaren eller patienten
av denna enhet rapportera direkt till tillverkaren och den behériga myndigheten déar
anvandaren eller patienten ar etablerad.
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