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1. Riktlinjer

Las dessa instruktioner noggrant innan du forbereder, applicerar eller anvander instrumentet for forsta
gangen. Dessa instruktioner bor lasas tillsammans med Optico:s-riktlinjerna fér rengoéring och
ombearbetning av OPTICO:s-kirurgiska instrument (dokument CH-001) som kan laddas ned fran var
webbplats: www.optico.org.uk.

Dessa instruktioner ersatter inte anvandarens/applikatérens utbildning, skotsel eller kompetens.
Anvandaren maste kanna till relevanta lagstadgade foreskrifter, standarder och rekommendationer, och
enheterna bor Overvakas, kontrolleras, hanteras, rengdras och skétas av lampligt utbildad och
kvalificerad personal enligt ett godként kvalitetsstyrningssystem som t. ex. 1SO 13485.

Om tillampligt, folj lokala halsovardsmyndigheters riktlinjer, t.ex. HTM 01-01, SSEN 556.

Det &ar viktigt att rengdra instrumentet noggrant fore desinfektion eller sterilisering. Om en
medicinteknisk produkt inte ar ren kan det aventyra desinfektions- eller steriliseringsprocessen.

A VARNING: Underlatenhet att skota medicintekniska produkter pa ett korrekt och effektivt
satt kan 6ka risken for dverforing av smittsamma d&mnen.

2. Avsedd anvandning/syfte

OPTICO-instrument levereras osterila och ar handhéllna och ateranvandbara kirurgiska instrument —
inte stromdrivna, inte avsedda for matning. Instrumenten har utformats for kirurgiska ingrepp i 6gat.
Instrumenten far endast anvandas for avsedd anvandning/syfte, d.v.s. fasthallning, skarning,
indragning, markning osv. inom det avsedda medicinska expertomradet och av lampligt utbildad och
kvalificerad personal. Felaktig anvandning kan skada instrumenten.

Instrumenten ar avsedda att anvandas av professionella 6gonkirurger med lamplig utbildning, kunskap
och erfarenhet i hur de anvands. Det &ligger kirurgen eller den behandlande lakaren att valja det
lampligaste instrumentet for det aktuella ingreppet baserat pa erfarenhet och expertis.

3. Material och materialbestandighet
OPTICO-instrument tillverkas i biokompatibla material i enlighet med gallande regler: -

Rostfritt stal i enlighet med DIN EN ISO 7153-1

Titanlegering Ti6AL4V ELI (Klass 5)

Peek MT medicinsk kvalitet

Aluminium - anvands i fargkodningssyfte i &ndlocken pd vissa vitreoretinala och anteriora
mikroinstrument

& VARNING: Aluminium kan skadas av starkt alkaliska I6sningar (pH=> 7)
Produkterna ar varmebestandiga, men far inte utsattas for hogre temperaturer an 141
°C (286 °F)

4. Garanti

OPTICO LTD erbjuder 5 ars garanti mot defekter i material och utférande for alla oftalmiska kirurgiska
instrument. Alla instrument som visat sig vara defekta i utférande och/eller material som returneras till
OPTICO LTD repareras eller ersétts gratis.

Agaren och/eller produktanvandaren ansvarar for att OPTICO-instrumenten hanteras, rengérs,
desinfekteras och steriliseras korrekt. OPTICO fransager sig alla garantiansprak och har inget ansvar for
direkta skador och féljdskador som orsakats av: -

Ej avsedd anvandning

Felaktig anvandning, applicering eller hantering
Felaktig skotsel och sterilisering

Felaktigt underhall och reparationer
Underlatenhet att folja dessa instruktioner

OBS! Reparationer far endast utféras av OPTICO och underlatenhet att folja dessa
instruktioner upphaver alla garantiansprak.

5. Varningar &

. Optico-instrument levereras OSTERILA och maste kontrolleras, rengéras och steriliseras fére
forsta anvandningen och fore och efter varje ateranvandning.

. Lat inte blodrester, lakemedel, viskoelastiska rester, spollésningar (saltlésning) eller
proteinrester torka fast p& instrumenten och ombearbeta alltid instrumenten s snart som
mojligt efter anvandning.

e Fo6lj instruktionerna och varningarna fran tillverkare av alla dekontaminanter,
desinfektionsmedel och rengéringsmedel som anvands. Undvik om mdjligt anvandning av
mineralsyror och strava slipmedel.

. Folj bruksanvisningarna och varningarna fran tillverkaren av ultraljudsbadet/diskdesinfektorn.
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. OPTICO-instrument har kansliga spetsar och maste hanteras med forsiktighet och man bor
undvika att anvanda metallborstar, stalull eller slippulver/slipdynor.

. Enheter med lang, smal kanyl, gangjarn och lumen kraver sarskild uppmarksamhet vid
rengdring.

. Demontera inte instrument som inte ar avsedda att demonteras. Instruktioner medféljer alla
instrument som ar avsedda att demonteras.

. Folj alltid sjukhusets eller Kklinikens godké&nda halso- och sakerhetsrutiner. Anvéand
skyddsklader, handskar och skyddsglaségon enligt sjukhusets eller klinikens halso- och
sakerhetsrutiner.

e Om ett instrument anvands eller har anvants for en patient som har eller misstanks ha
Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), kan instrumentet inte &teranvandas och maste forstoras
eftersom det inte ar mojligt att ombearbeta eller sterilisera det och darmed eliminera risken for
korskontaminering. Se WHO och lokala foreskrifter for mer information.

. Se till att instrumenten ar torra fore forvaring.

e Allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten finns.

6. | kombination med andra produkter

Alla instrument som kraver demontering férses med instruktioner. Vid montering far komponenterna
inte bytas ut med delar fran andra tillverkare.

7. Begransningar for omberabetning

Optico-instrument innehaller kansliga delar och precisionskomponenter och maste hanteras med omsorg
for att forlanga instrumentets livslangd. Om dessa instruktioner foljs pa ratt satt, kan instrumenten
ombearbetas manga ganger. Det ar darfér inte mojligt att ange exakt hur manga rengérings- och
steriliseringsprocesser instrumenten tal. Livslangden bestams normalt fore eller efter ombearbetning
genom identifiering av slitage och skador.

8. Kontrollera och forbereda nya instrument

Aven om OPTICO gor allt for att sakerstélla att instrumenten du far ar i perfekt skick, ar det tillradligt att
du kontrollerar varje nytt instrument med forstoringsglas, foretradesvis mikroskop, fore anvandning.
Meddela oss omedelbart vid eventuella problem och anvand inte instrument som visar tecken pa skador,
defekter eller fel och forsdk inte att reparera ett instrument som &r skadat. Returnera alltid till
tillverkaren for reparation. Om det nya instrumentet visar sig vara i perfekt skick efter att ha
kontrollerats, fortsatt med rengéring och sterilisering enligt instruktionerna i detta dokument.

9. Preparering i operationsalen

. Efter anvandning ska instrumentet rengoras fran overflodiga rester med en
engangsduk/pappersservett och spolas eller nedsankas i sterilt vatten sa snart som mgjligt.

. Lat inte rester av blod, skrap, viskoelastika eller kroppsvatskor torka fast pa instrumentet eller
inuti kanyler eftersom detta kan skada instrumentet.

. Instrumentet bor hallas fuktigt med sterilt vatten for att forhindra att rester torkar fast pa
instrumentet

10. Forvaring och transport

. Om skyddskapor och skydd medfoljer, se till att de &r monterade pa instrumenten.

e Forvara och transportera instrumenten sékert i en sluten behdllare till platsen for
omberbetningen for att undvika skador pa instrumenten och féroreningar som kan paverka
hélsa och miljén.

e Vidta forsiktighet for att férhindra kontaminering. Folj alltid sjukhusets eller klinikens godkanda
procedurer. Endast utbildad personal bor transportera férorenade instrument

11. Forberedelser for rengéring och sanering

. Ombearbeta alla kirurgiska instrument efter anvandning sa snart det ar praktiskt mojligt.

e Demontera endast det som ar avsett att demonteras, anvand inte verktyg som inte specifikt
tillhandahalls av tillverkaren. D& demontering av instrument kravs, medféljer instruktioner
tillsammans med instrumentet.

e  For att avlagsna allt blod, skrap eller kroppsvatskor tillhandahaller vi en mjuk borste som &r
mjuk nog for att undvika skador pa kansliga spetsar.

12. Ultraljudsrengéring

Ultraljudsrengéringsmedel varierar — félj darfor instruktionerna fran tillverkaren av ert ultraljudsbad.
Foljande riktlinjer kan vara till hjalp: -

. For att minska eller undvika endotoxinkontaminering, rekommenderar vi starkt att du dedikerar
ett ultraljudsbad som endast anvands for instrument for 6gonkirurgi. Mixning med andra
kirurgiska instrument och dess rester tillsammans med instrument for dgonkirurgi kan orsaka
korskontaminering.
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e Om ett ultraljudsbad anvands for andra typer av kirurgiska instrument, rekommenderar vi att
det tdms, rengors, skoljs och torkas enligt tillverkarens anvisningar innan den anvénds for
oftalmiska instrument.

e Anvand endast rengdéringslésning som rekommenderas for kirurgiska instrument gjorda av titan
och rostfritt stal och folj de riktlinjer som faststallts av tvattmedelstillverkaren och tillverkaren
av ultraljudsrengdringsmedel.

. Instrumenten maste placeras p& en silikonmatta i ultraljudsbadet. LAT INTE instrumenten
komma i kontakt med metallytor.

. Se till att alla 1&s, handtag och kaftar ar i 6ppet lage, att lumen och hal ar installda i en vinkel
som tillater avrinning och att instrumenten inte kommer i kontakt med varandra.

. Se till att foremalen ar helt nedsankta och att instrumentet toms pa eventuell luft.

e Avslutningsvis, se till att instrumenten skoljs i ett rent bad med destillerat eller avjoniserat
vatten och se till att instrument med lumen genomspolas noggrant. Vid skdljning ska vatskan
floda genom och/eller dver instrumentet.

e Torka instrumentet i varmeskap eller med en luddfri trasa. Anvand vid behov tryckluft av
medicinsk kvalitet for att torka ihaliga instrument. Kontrollera och testa fore vidare hantering.

13. Manuell rengoéring

Manuell rengéring rekommenderas inte om det finns tillgang till en automatisk diskdesinfektor. Daremot
kan vissa medicintekniska anordningar krava manuell rengdring fore vidarehantering i den
automatiserade processen.

e Anvand ett dubbelt diskbaljesystem som dedikeras endast for att rengdra instrument. Anvand
inte vanliga handfat. Anvand sjukhusets eller klinikens godkdnda och CE-maéarkta
rengdringsmedel enligt tillverkarens riktlinjer i den forsta diskbaljan och rent vatten, till
exempel avmineraliserat/destillerat vatten, i den andra diskbaljan

e  Skolj av overflodiga rester fran instrumentet.

. Sank ner instrumentet i ett CE-mérkt rengdringsmedel, som godkéants for sjukhus, som inte
overstiger 30 °C.

. Det rekommenderas att instrumentet rengors sa snart som mojligt, men om blod, vavnad,
saltlésning eller viskoelastiska-rester har hunnit torka fast rekommenderas att- instrumentet
sanks ner i rengdringsmedel i 30 minuter.

. Hall enheten fullstandigt nedsankt i losningen, borsta och torka omsorgsfullt omkring hela
instrumentet och for att f4 bort synlig smuts. Var sarskilt uppmarksam pa tandningar, klor,
sparrar, gangjarn eller andra detaljer som &r svara att rengora. Se till att instrumentet rengors
noggrant bade i 6ppet och stangt lage. Borsta alltid bort ut frdn kroppen for att undvika stank.

. Det ar viktigt att se till att ingen luft kommer in i instrument med lumen eller kanyler och att
rengoringsmedlet tacker alla ytor. Dessutom bor sddana instrument spolas igenom minst 3
ganger med ett rent och oanvant rengéringsmedel

. Efter manuell rengdring, flytta Over instrumentet till den andra diskbaljan och se till att
instrumentet ar fullstandigt nedsankt. Skolj noggrant med avmineraliserat/destillerat vatten for
att avlagsna alla rester. Spola eventuella lumen med avmineraliserat/destillerat vatten for att
sakerstalla fritt vattenflode. Se till att blindhal fylls och téms upprepade ganger.

14. Automatiserad rengd6ring — Diskdesinfektor

e Vi rekommenderar att du anvander en diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien.

. OPTICO-kirurgiska instrument &r kansliga och méaste lastas och monteras forsiktigt. Se till att
alla handtag ar i 6ppet lage och att de kansliga spetsarna inte vidrér ndgra harda ytor

e  Om mogjligt, anvand lamplig genomspolningsadapter for att spola igenom enheter med lumen
eller kanyler. Se till att lumen och kanyler tillater obehindrat flode innan spolningsadaptern
monteras for att sékerstélla noggrann rengéring och desinfektion.

. Se till att anvanda mjukt, nydestillerat eller avmineraliserat vatten, som é&ar sterilt eller
kontrollerat foér endotoxiner, i den slutliga skéljfasen.

. Innan du lastar ur instrument kontrollera att kanyler, 6ppningar osv. ar fria fran synlig smuts
och upprepa proceduren eller den manuella rengéringen vid behov.

. Nar proceduren ar klar maste instrumenten kontrolleras/funktionstestas enligt beskrivningen i
avsnitt 17 i detta dokument.

15. Manuell desinfektion

Desinfektionsmedel kan anvéndas i enlighet med instruktionerna fran desinfektionsmedelstillverkaren
som finns pa etiketten.

Efter manuell desinfektion, skoélj instrumentet minst 3 gdnger med farskt destillerat eller avmineraliserat
vatten. Se till att rinnande vatten passerar genom kanyler och att lumen fylls och tdms upprepade
ganger. Upprepa hela den manuella rengorings- och desinfektionsprocessen om den sista skoljlésningen
inte ar genomskinlig och klar eller om det fortfarande finns synliga féroreningar pa enheten.

16. Torkning

Torkning kan skotas som en del i en automatiserad rengorings- och desinfektionsprocess.
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Produkter kan torkas med filtrerad tryckluft.

17. Kontroll/funktionstest/kassering

. Kontrollera och granska alla instrument visuellt for skador och slitage.

. Se till att alla skareggar ar fria frdn hack och att de har en jamn kant och att kaftar och klor ar
korrekt riktade.

. Kontrollera att alla ledade instrument ror sig jamnt och utan Overdrivet spel, att
lasmekanismerna laser ordentligt och kan stangas utan motstand, att l&nga smala instrument
inte &r snedvridna samt att alla komponenter passar ordentligt vid montering med avsedda
komponenter.

e Avlagsna trubbiga, slitha, flagnande, brutna eller skadade instrument for reparation eller
ersattning

. Om ett instrument inte uppfyller kvalitetskontrollen ska det atskiljas, identifieras och
dekontamineras. Daérefter bér det antingen returneras till OPTICO for reparation tillsammans
med det undertecknade dekontamineringscertifikatet, eller kasseras enligt procedurer godkénda
for sjukhus, dvs. i behallare for vassa foremal, kliniskt avfall osv.

OBS! Om ett instrument returneras till tillverkaren/leverantéren maste det dekontamineras och atfoljas av
relevant dokumentation. Ett reparationsformular finns att ladda ner fran OPTICO:s webbplats:
www.optico.org.uk.

18. Sterilisering

. Fuktig varme (anga) sterilemballage rekommenderas for sterilisering.

e Anvand endast CE-markta eller godkanda vakuumautoklaver och folj alltid maskintillverkarens
anvisningar.

e Se till att alla instrument rengérs noggrant fore sterilisering och folj riktlinjerna i 1SO 17665,
HTM 2031 eller motsvarande vagledningsdokument pa ditt sjukhus eller klinik.

e  For effektiv genomtrangning av anga, anvand perforerade oftalmiska brickor och ¢ppna alla
sparrar och las pa instrumenten

e  Skyddskapor som medféljer instrumenten &r inte avsedda for héga temperaturer och bor tas
bort fore sterilisering.

e  Se till att autoklaven har avslutat cykeln helt innan du 6ppnar luckan.

Vi rekommenderar att du steriliserar dina Optico-instrument med angautoklav enligt procedurer som
normalt anvands p& sjukhus och kirurgiska kliniker. Foljande tabell visar olika cykler i enlighet med
Health Technical Memorandum 01:01: Andra metoder, tidslangd och temperaturer ar mdjliga,
emellertid ska anvandaren kontrollera att dessa metoder ar godkanda.

Hogtemperatursanga
Steriliseringstemperatur 121 °C 134 °C
Maximal temperatur 124 °C 137 °C
Kortaste steriliseringstid 15 min 3 min

19. Lagring

Efter steriliseringsprocessen kan instrument forvaras i behallare p& en ren och torr plats som inte utsatts
for extrema temperaturer i enlighet med klinikens policy.

20. Ytterligare information

Andra rengorings- och steriliseringsmetoder ar méjliga, men folj alltid anvisningarna fran tillverkaren av
utrustningen och radfraga alltid dem om du tvekar om lampligheten hos nagon process.

Varje avvikelse frdn anvisningarna av anvandaren ska utvarderas noggrant for effektivitet och
potentiella negativa konsekvenser. Alla rengdrings- och steriliseringsprocesser ska godkénnas vid
anvandningsstallet.

OPTICO levererar aven steriliseringsbrickor som har utformats for vara kansliga mikroinsnittsinstrument.
Kontakta oss foér mer information.

Instruktionerna ovan har godkants som forberedning for ateranvandning av medicinteknisk produkt. Det
ar anvandarens ansvar att se till att all ombearbetning av utrustning, med hjélp av material och personal
vid anvandningsstallet, uppnar onskat resultat. Processen maste darfor 6vervakas och kontrolleras. Likasa
bor varje avvikelse frdn anvisningarna av anvandaren utvarderas noggrant for effektivitet och potentiella
negativa konsekvenser

“ OPTICO LTD, Unit 3, Campus 5, Third Avenue, Letchworth Garden City, c €
Hertfordshire, SG6 2JF, United Kingdom
T: +44 1462 487066 F: +44 1462 487071 E: info@optico.org.uk

Advena Ltd, Tower Business Centre, 2" FIr, Tower Street, Swatar BKR 4013, Malta
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