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Anweisung zur Wiederaufbereitung
e Wiederverwendbare Instrumente

1. GRUNDSATZLICHE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Instrumente aus nichtrostenden Stéahlen dirfen nicht in physiologischer Kochsalzlésung ( NaCl- Lésung ) abgelegt werden, da langerer
Kontakt zu Korrosionen wie Lochkorrosion und Spannungsrisskorrosion fiihrt.

WARNHINWEISE Es durfen nur gereinigte und desinfizierte Instrumente sterilisiert werden.

Einschrankung der Wiederaufbereitung Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der Le-
bensdauer wird normalerweise von Verschleil und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung.

Die Produkte werden UNSTERIL ausgeliefert! Die verpackten Produkte sind entsprechend gekennzeichnet.

Priifen Sie nach Erhalt der Produkte die Identitat, Vollstandigkeit, Unversehrtheit und Funktion.

Vor jedem Einsatz von Instrumenten sind diese auf Briiche, Risse, Verformungen, Beschadigungen und Funktionstiichtigkeit zu untersu-
chen. Besonders sorgféltig sind Bereiche wie Schneiden, Spitzen, Schliusse, Sperren, Rasten und alle beweglichen Teile zu priifen. Ab-
genutzte, korrodierte, deformierte, porése oder anderweitig beschéadigte Instrumente missen aussortiert werden.

Der behandelnde Arzt und alle anderen in die Handhabung der Produkte involvierten Personen sind verantwortlich im Rahmen ihres T&-
tigkeitsbereiches, Uber entsprechende Produktkenntnisse, basierend auf dem aktuellsten Technologiestandard, zu verfiigen. Dies ermdg-
licht den korrekten Umgang mit den Produkten und verhindert Gesundheits- oder Sicherheitsrisiken fiir Patient, Anwender oder dritte Per-
sonen.

Als Informationsquellen fir die Produkte dienen die entsprechenden Produktkataloge, Videos, technische Spezifikationen, Anweisungen
von Medizinprodukteberatern, Arbeitsgruppen, Seminare, Fachkurse, Veroffentlichungen etc. Eine entsprechende Produktschulung - ein-
schlie3lich der Handhabung der Produkte ist vor der klinischen Anwendung unbedingt durchzufiihren

Die Gebrauchsindikationen fir die Produkte stellen eine Gruppe von Standardinformationen dar, die angepasst werden kénnen an einzel-
ne Bedirfnisse und Situationen, die sich zeigen entsprechend den Fahigkeiten, der Erfahrung und Diagnose eines rechtlich qualifizierten,
medizinischen Anwenders. Der behandelnde Arzt tragt die Verantwortung fur die richtige Auswahl der Patienten, die Beurteilung der Indi-
kation sowie die Auswabhl des Instruments.

Der behandelnde Arzt sollte das mit der Verwendung der Produkte zu erwartende Behandlungsresultat mit dem Patienten ausfuhrlich be-
sprechen. Besondere Aufmerksamekeit sollte auf eine postoperative Besprechung und die Notwendigkeit regelmafiger medizinischer Kon-
trolle gelegt werden.

Die Produkte missen sorgfaltig gehandhabt und gelagert werden. Beschadigungen oder Kratzer an Instrument kdnnen die Festigkeit und
die Ermidungsresistenz eines Produktes wesentlich beeintréchtigen.

Der Patient muss eingewiesen werden in richtige postoperative Hygiene und sollte angewiesen werden, den behandelnden Arzt unver-
zuglich tiber ungewohnliche Veréanderungen im Operationsbereich zu informieren. Der Patient sollte permanent Gberwacht werden, falls
eine Veranderung im Operationsbereich aufgefallen ist

Nach Kontakt mit oder Anwendung an Patienten mit der Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK) oder deren Varianten lehnen wir jede Verant-
wortung fiir die Anwendung ab! Bitte beachten Sie in diesem Zusammenhang, dass Sie ggf. auch die unbenutzten Instrumente in den
Trays kontaminiert haben kénnten.

2. ANWEISUNG ZUR WIEDERAUFBEREITUNG:

1. Direkt nach der Anwendung sind grobe Verschmutzungen mit einem Einmaltuch / -papier von den Instrumenten zu entfernen.

2. Es durfen keine fixierenden Mittel oder warmes Wasser (>40°C) benutzt werden, da dies zur Fixierung von Rickstanden fuhrt und den
Reinigungserfolg beeinflussen kann.

3. Die Instrumente sind unverziglich dem Aufbereitungsprozess zuzufuhren.

4. Bevorzugt Trockenentsorgung.

Vorbereitung fir die Dekontamination:

Instrumente mit Gelenken mussen zur Aufbereitung get6ffnet werden. Die Instrumente miissen spulgerecht auf maschinengeeigneten In-
strumententrédgern abgelegt werden. Die Instrumententréger ( z.B. Drahtsiebschalen ) miissen so beschaffen sein, dass die anschlieRen-
de Reinigung im Ultraschall oder im Reinigungs- und Desinfektionsgerat ( RDG ) nicht durch Schall- oder Spiilschatten behindert wird.

Vorreinigung:

1. Einlegen der Instrumente fir 5 Minuten in kaltem Wasser;

2. Birsten ( Kunststoffbiirsten ) der Instrumente unter kaltem Wasser bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind,;

3. Innere Hohlrdume, Gewindegange und Bohrungen werden jeweils mit der Wasserpistole 10 Sekunden gesplilt und erneut geburstet;

4. Instrumente fiir 15 min in Ultraschallbad bei 40°C mit 0,5% alkalischen ( enzymatischen ) Reiniger legen und beschallen.

5. Instrumente entnehmen und mit kaltem Wasser abspllen.

Eine hohe Schmutzbelastung im Ultraschallbecken beeintrachtigt die Reinigungswirkung und fordert die Korrosionsgefahr. Die Reini-
gungslésung muss in Abhéngigkeit von den Einsatzbedingungen regelmafig erneuert werden. Kriterium ist eine optisch erkennbare Ver-
schmutzung. In jedem Fall ist ein haufiger Badwechsel, mindestens einmal taglich erforderlich. Die nationale Richtlinien sind zu beachten.
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Reinigung: maschinell

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat ( RDG ) muss die Anforderung der DIN EN ISO 15883-1 erfllen.
1. Vorspulen 1: 1 Minute mit enthartetem kalten Wasser, ohne Zusatz;

2. Entleerung;

3. Vorspilen 2: 3 Minuten mit enthértetem kalten Wasser, ohne Zusatz;

4. Entleerung;

5. Reinigung : mit enthartetem Wasser, Aufheizen auf 55°C und 10 Minuten waschen / reinigen, Zudosierung des Reinigungsmittel bei
45°C, alkalisches Reinigungsmittel, Dosierung 0,5%;

6. Entleerung;

7. Neutralisation: 3 Minuten mit warmen Wasser (>40°C) unter Zusatz von Neutralisator , Dosierung 1ml / [;
8. Entleerung

9. Schluss-Spulung: 2 Minuten mit warmen VE Wasser (>40°C) (ohne sonstigen Zusatz).

10. Entleerung

Desinfektion:

"Thermische DesinfektionAo-Wert 3000: VE Wasser, die thermische Desinfektion wird bei Temperaturen >80°C mit entsprechender Ein-
wirkzeit gemaf Ao-Konzept der Norm DIN EN ISO 15883 und Leitlinie DGKH, DGSV u. AKI (z.B. Ac3000 = 90°C und 5 Minuten Einwirk-
zeit) vorgenommen.Die Verantwortung firr den zu realisierenden Ao-Wert tragt der Betreiber."

Trocknung:

Eine ausreichende Trocknung ist durch das RDG sicherzustellen Die Instrumente miussen sofort nach der Beendigung des Reinigungs-
und Desinfektionsprogramms aus dem RDG entnommen werden. Falls notwendig, wird die Verwendung von Druckluft zur Trocknung auf
Grund ihrer guten und raschen Wirkung empfohlen ( RKI Empfehlung ).

Reinigung / Desinfektion: manuell

Die eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel missen grundsétzlich fiir die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion von Instrumen-
ten geeignet und miteinander kompatibel sein. Das Desinfektionsmittel muss eine geprufte Wirksamkeit besitzen. Bei der Wahl des Desin-
fektionsmittels und —verfahren sind die einschlagigen Listen und Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts ( RKI ) und der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie ( DGHM ) zu beachten.

Vorreinigung:

1. Einlegen der Instrumente fir 5 Minuten in kaltem Wasser;

2. Birsten ( Kunststoffbiirsten ) der Instrumente unter kaltem Wasser bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind,;

3. Innere Hohlrdume, Gewindegange und Bohrungen werden jeweils mit der Wasserpistole 10 Sekunden gesplilt und erneut geburstet;
4. Instrumente fiir 15 min in Ultraschallbad bei 40°C mit 0,5% alkalischen ( enzymatischen ) Reiniger legen und beschallen.

5. Instrumente entnehmen und mit kaltem Wasser abspulen.

Eine hohe Schmutzbelastung im Ultraschallbecken beeintrachtigt die Reinigungswirkung und fordert die Korrosionsgefahr. Die Reini-
gungslésung muss in Abhéngigkeit von den Einsatzbedingungen regelmafig erneuert werden. Kriterium ist eine optisch erkennbare Ver-
schmutzung. In jedem Fall ist ein haufiger Badwechsel, mindestens einmal taglich erforderlich.

Reinigung / Desinfektion:

1. Instrumente in ein Bad mit einem gepriften Reinigungs- und Desinfektionsmittel einlegen;

2. Die Instrumente missen vollstandig mit der Losung bedeckt sein;

3. Die vom Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel Hersteller angegebenen Einwirkzeiten, Temperaturen und Konzentration miissen unbe-
dingt eingehalten werden;

4. Instrumente entnehmen und mit kaltem VE Wasser 2 Minuten spiilen;

5. Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wenn sich noch sichtbare Verunreinigungen auf dem Instrument befinden;

6. Ggf. die Reinigung und Desinfektion in einem Ultraschallbad unter Beschallung durchfiihren.

Es sind taglich frisch hergestellte Gebrauchslésungen einzusetzen. Bei starker Schmutzbelastung muss die Gebrauchslésung vermehrt
gewechselt werden. Die nationale Richtlinien sind zu beachten.

Trocknung:
Manuelle Trocknung mit Druckluft und mit Hilfe eines flusenfreien Tuches. Die Verwendung von Druckluft zur Trocknung wird diesbeziig-
lich auf Grund ihrer guten und raschen Wirkung empfohlen (RKI Empfehlung ).

Wartung, Kontrolle und Prufung:

Nach der Reinigung / Desinfektion missen die Instrumente makroskopisch sauber sein, d. h. frei von sichtbaren Verschmutzungen und
Riickstanden. Die Uberpriifung erfolgt visuell. Samtliche Instrumente mit Lumen ( Kaniilen ) missen auf Durchgéngigkeit gepriift werden.
Unzureichend gereinigte Instrumente missen erneut gereinigt und anschlieBend ausreichend abgespiilt und getrocknet werden. Instru-
mente mit beweglichen Teilen mussen vor der Funktionsprifung abgekuhlt und mit Instrumentenpflegedl z.B Medicon REF. 46.00.40 ge-
olt worden sein. Instrumente wie Klemmen und Nadelhalter die Uber eine Raste verfugen, dirfen nur bis zur ersten Raste geschlossen
werden ( Gefahr von Spannungsrissbildung ) Defekte Instrumente ( Haarrisse, Verformungen oder Verschleif3 ) sind auszutauschen, da
sie ihre Funktion nicht mehr, oder nicht mehr ausreichend sicher erfullen. Ebenso sind korrodierte Instrumente zu entfernen, da Sie auf
intakten Instrumenten durch Fremdrostiibertragung Korrosion auslésen kdnnen.
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Verpackung:
Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Instrumente in die Sterilisationstrays ein und verpacken Sie diese in Sterilisationsverpa-
ckungen (Einfach- oder Doppelverpackung) und/oder Sterilisationscontainer, die folgenden Anforderungen entsprechen:

- entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 und EN 868-2 bis -10

- fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 137 °C (279 °F), ausreichende Dampfdurchlassigkeit)

- ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen

- regelméRig entsprechend den Herstellervorgaben gewartet (Sterilisationscontainer)
Sterilisationszubehor und Sterilisierverpackung missen sowohl auf den Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterilisations-
verfahren abgestimmt sein.

Sterilisation:
Fir die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind nicht
zulassig.
Dampfsterilisation

- fraktioniertes Vakuumverfahren/Vorvakuumverfahren oder Gravitationsverfahren? (mit ausreichender Produkttrocknung)

- Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285

- entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 validiert (gultige Kommissionierung und produktspezifische Leistungsbeurtei-

lung)

- maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) mind. 5 min® bei 134 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) Es ist unerlasslich,

eine SAL ( Sterility Assurance Level ) von 10-s zu erreichen.
2 Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens darf nur bei Nichtverfligbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens/Vorvakuumverfahrens erfolgen.
bzw. 18 min (Prioneninaktivierung)

3
Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zuléssig.
Alle Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer diirfen nur Temperaturen nicht hoher als 137 °C (279 °F) ausgesetzt wer-
den!

Lagerung:

Wiederaufbereitete sterile Instrumente sind in einem geeigneten wiederverwendbaren Sterilisierbehalter trocken, staubgeschitzt,
keimarm, dunkel und in kiilhlen Raumen, frei von Ungeziefer, zu lagern. Um die Bildung von Kondensat zu vermeiden, sollten gro3ere
Temperaturschwankungen bei der Lagerung vermieden werden. Es durfen keine Chemikalien zusammen mit Instrumenten gelagert wer-
den. Wande, FuRbdden und Decken des Lagerraumes sollen glatt, leicht zu reinigen und desinfizieren sein. Regale miissen eine Boden-
freiheit von mindestens 30 cm aufweisen. Die zulassige Lagerdauer Vorort richtet sich nach der Art des eingesetzten Sterilbarrieresys-
tems und den Lagerbedingungen. Die zuléssige Lagerdauer ist vom Betreiber festzulegen.

Weitere Informationen zur Wiederaufbereitung:

Ein validiertes maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist immer einer manuellen Reinigung vorzuziehen auf Grund der h6-
heren Sicherheit im Verfahren. Eine gute Reinigung dient auch dem Werterhalt und ist Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Sterilisation.
Bei der maschinellen Aufbereitung sind folgende Punkte zu beachten:

[ Fur eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die spllgerechte Beladung der Siebschalen Voraussetzung. Siebschalen diirfen nicht
Uiberladen sein.

[ Spulschatten durch Grof3flachige Instrumente miissen vermieden werden.

(1 Die Instrumente miissen entsprechend ihrer mechanischen Empfindlichkeit so abgelegt bzw. gelagert werden, dass eine Beschadigung
ausgeschlossen ist. Die in dieser Anweisung zur Wiederaufbereitung angegebenen Zeiten und Temperaturen sind Mindestanforderungen,
die nicht unterschritten werden diirfen. Sollte aus verfahrenstechnischen Griinden eine Abweichung nach unten erforderlich sein, so ist
dies vom Betreiber zu validieren. Ein Uberschreiten der angegebene Zeiten und Temperaturen ist grundsatzlich méglich, fiihren jedoch zu
einer erhdhten Belastung des Materials, was zu einer vorzeitigen Alterung der Instrumente fiihren kann.

Informationen zur Validierung der Aufbereitung
Die Validierung wurde mit folgenden Geréaten, Materialien und Chemikalien durchgefihrt:

Reinigungs- u. Typ Miele Desinfektor G 7735 CD und 7836 CD

Desinfektionsgerat: Einschubwagen fiir OP-Instrumente

Reinigungsmittel alkalisch:  neodishere Fa, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Reinigungsmittel neutral: Endozime, Fa. Ruhof (Enzymatisch) Decondex 23 Neutrazym Fa. Borer Switzerland

Neutralisator: neodishere Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Wasserpistole: Selecta

Reinigungsbdrsten: Borsten aus Kunststoff / Nylon

Ultraschalbad: Sonorex

Sterilisatoren MMM Vaculab 969 S 3000, MMM Selectomat S 3000 Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav 400E
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Materialbesténdigkeit
Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:
- organische, mineralische und oxidierende Sauren
- starkere Laugen (pH > 11 nicht zulassig, mild alkalische Reiniger empfohlen)
- halogenierte Kohlenwasserstoffe, Chlor, Jod
- Ammoniak
Reinigen Sie alle Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer nie mit Metallbursten oder Stahlwolle.

Alle Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer dirfen nur Temperaturen nicht héher als 137 °C (279 °F) ausgesetzt wer-
den!

3. WIEDERVERWENDBARKEIT

Die Instrumente kdnnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern Sie unbeschadigt und voll funktionsféhig sind — erneut aufbereitet und
wiederverwendet werden. Die Lebensdauer ist begrenzt durch Beschadigung und normalen Verschleif3; diese Produkte sind nach der
Aufbereitung auszusortieren. Bitte beachten Sie jedoch die Einschrankung aus Abschnitt 7, letzter Absatz bzgl. der Creutzfeldt-Jacob-
Krankheit (CJK).

Reda legt keine maximale Anzahl der Anwendungen und Aufbereitungszyklen der wiederverwendbaren Instrumente fest. Die Lebens-
dauer ist abhéngig von vielen Faktoren inklusive der Art und Dauer der Anwendung, sowie Handling, Lagerung und Transport der Instru-
mente. Sorgfaltige Priifungen und Funktionstests vor dem nachsten Gebrauch ist die beste Méglichkeit, ein nicht mehr funktionsfahiges
Instrument zu erkennen und auszusortieren.

Wir weisen darauf hin, dass auch durch Anreicherung von Detergentienriickstanden die biologische Vertraglichkeit der Instrumente nicht
mehr gegeben sein kann. Dies liegt in der Uberwachungspflicht des Anwenders.

Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

4. NORMEN - VERWEISE

- DIN EN 285 Dampf-Grof3-Sterilisatoren

- DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren

- DIN EN ISO 15883-1-3 Reinigungs- Desinfektionsgerate

- DIN EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 und EN 868-2 bis -10 Verpackungsmaterialien
- DIN EN ISO 17664 / ANSI AAMI ST81 Sterilisation - Informationen des Herstellers
- DIN EN ISO 17665-1 Sterilisationsverfahren — Feuchte Hitze
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