502.C006-C3 Aufbereitung wieder- A
verwendbarer Instrumente

Diese Anleitung gilt fur alle wiederverwendbaren Instrumente der Innomed-Europe GmbH. Die An-
leitung soll die sachgerechte Wiederaufarbeitung von wiederverwendbaren Instrumenten gemaf
internationalen Standards (DIN EN ISO 17664-1 ) sicherstellen.

Warnhinweise: 1. Instrumente mit Komponenten aus Aluminium oder aus speziellen Kunststof-
fen kénnen durch alkalische (ph-Wert >7) Reinigungsmittel und Lésungen be-
schadigt werden. Nach der alkalischen Reinigung sind bei solchen Instrumen-
ten geeignete neutralisierende Losungen zu verwenden. Anschliessend ist mit
entionisiertem Wasser zu spulen.

2. Bei der Reinigung von langen engen Kantlen und Sackléchern ist besondere
Aufmerksamkeit erforderlich. Es sind geeignete Birsten zu verwenden, damit
jede Stelle erreicht wird.

3. Keine Metallbirsten verwenden

4. Instrumente mit Metallkomponenten dirfen nicht langer in Kochsalz-l6sun-
gen gelagert werden — Korrosionsgefahr!

5. Bei Temperaturen Uber 137° kénnen die Instrumente beschadigt werden

6. Schutzkleidung gemafl den Anweisungen des Herstellers der verwendeten
Mittel benutzen.

Begrenzung bei der Auf- | Haufiges Aufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die Instrumente. Das
bereitung: Ende der Nutzungsdauer wird normalerweise von Verschleiss und Bescha-
digung durch den Gebrauch bestimmt.

ANWEISUNGEN:

Erstbehandlung am Ge- | -  Kontaminierte Instrumente zerlegen

brauchsort - Sauber wischen und falls notig mit kaltem Wasser abspulen

- Instrumente in reinigungsgerechte Siebkorbe legen

- Es wird empfohlen nach der Verwendung die Aufbereitung baldméglichst vor-

zunehmen
Vorbereitung vor der - Alle demontierbaren Instrumente zur Reinigung zerlegen.
Reinigung: - Fur komplexere Instrumente, welche fur die Reinigung speziell zerlegt werden

missen, werden in den produktspezifischen Operationstechniken und Pro-
duktbeschreibungen Hinweise zur Behandlung gegeben (Demontage-/ Mon-
tageanleitungen).
- Vorspllen der Instrumente von Hand
e alkalische Reinigungsmittel pH-Wert < 12 fiir Dosierung Herstelleran-
gaben beachten.
e Einlegen bei ca. 40°C fur 15 min
e Mit weicher Burste reinigen
e Spulen mit deionisiertem Wasser
- Ultraschallreinigung gemass Anweisungen des Gerateherstellers ist fiir alle
Instrumente zulédssig aber nicht zwingend erforderlich. Instrumente, welche
nicht Ultraschallgereinigt werden dirfen, werden in den produktspezifischen
Operationstechniken und Produktbeschreibungen beschrieben.

Reinigung maschinell Ausstattung: Reinigungs-Desinfektionsgerat (RDG) nach DIN EN 1SO15883

Alkalisches Reinigungsmittel: pH-Wert < 12 fiir Dosierung Herstellerangaben
beachten
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Beispielhaft, hier der zur Validierung verwendeter maschineller Reinigungszyklus
(Miele G7733):

1. kaltes Vorspulen mind. 2 Min.

Waschen bei 45°C mind. 3 Min. (Aufheizzeit nicht eingerechnet)
Neutralisieren bei 37°C mind. 3 Min.

Spullen mit Frischwasser bei 23°C 1.5 Min.

. Desinfektion 93°C mind. 5 Min.

Die einzelnen Prozessschritte bei maschineller Reinigung/Desinfektion kénnen
abweichen.

arwD

Reinigung manuell

Alkalisches Reinigungsmittel: pH-Wert < 12 fiir Dosierung Herstellerangaben
beachten
Verfahren:
1. Das Instrument bei ca. 45°C manuell reinigen
2. Das Instrument unter fliessendem deionisiertem Wasser abspiilen.
3. Optische Kontrolle: es durfen keine Verschmutzungen mehr sichtbar sein,
ansonsten nochmals bei 1. beginnen

Desinfektion:

RDG nach DIN EN 1SO15883

Die thermische Desinfektion ist zu bevorzugen.
Mindestwerte nach DIN EN 1SO15883 beachten
z.B. 93°C/ mind. 5 Min.

Trocknung :

Nach Mdglichkeit in RDG nach DIN EN 1SO15883 oder bei ca. 80°C ca. 0.5 Std.

Zur Trocknung bei manueller Reinigung sollte medizinische Druckluft verwendet
werden.

Wartung, Kontrolle und
Funktionsprifung:

- Instrument auf Raumtemperatur abkihlen lassen

- Falls notwendig eine geringe Menge hochwertiges physiologisch unbedenkli-
ches Chirurgie-Schmierdl auf die Gelenke auftragen.

- Grundsatzliche Kontrolle auf Defekte.

- Defekte Instrumente sowie stumpf gewordene Schneiden aussortieren.
Schneiden sollten weder Kerben noch Verformungen aufweisen und gleich-
massig sein.

- Gelenkinstrumente auf Leichtgéangigkeit Uberprifen (zu grof3es Spiel ver-
meiden).

- Sperrmechanismen (Sperr-Rad) sollten auf ihre Funktion Uberprift werden.

- Lange, schmale Instrumente (insbesondere Gelenkinstrumente) auf Bescha-
digung Uberprifen. Sind Instrumente Teil einer grésseren Baugruppe, sind
diese mit den zugehdrigen Bauteilen zu Uberprifen.

- Wo Montagen notwendig sind: diese durchfihren, allenfalls unter Zuhilfen-
ahme von spezifischer Montageanleitungen / OP-Technik.

- Verschleissgefahrdete Instrumente sind zu Uberprifen, ggf. auszutauschen
und zur Nacharbeit dem Hersteller zu Gibergeben.

Verpackung:

Einzeln: Ein qualifiziertes Verpackungsmaterial verwenden. Der Beutel muss
gross genug fir das Instrument sein, so dass die Versiegelung nicht unter Span-
nung steht.

Sets: Instrumente in dafir vorgesehene Trays einsortieren oder auf Allzweck-Ste-
rilisationstrays legen. Die Schneiden missen geschiitzt sein und das Gewicht darf
das gemass ortlich giltigen Gesetzen maximale Gewicht pro Tray nicht tber-
schreiten. Zum Verpacken der Trays ist ein geeignetes Verfahren anzuwenden.
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Sterilisation:

Verfahren: Es ist ein validiertes Verfahren z.B. fraktioniertes Vakuumverfahren
nach DIN EN ISO 17665-1 (Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfir-
sorge - Feuchte Hitze) z.B. fraktioniertes Vakuumverfahren zu verwenden.

e Mind. 18 Minuten bei 134°C und 3 bar (max. 137°C)

e 5 Minuten bei 134°C und 3 bar (Verbleibendes Risiko nicht deaktivierter

Prionen)
Lagerung: Instrumente sind kuhl und trocken an einem gegen unbefugten Zugriff gesicherten
Ort zu lagern.
Transport: Auf geeignete Transportvorrichtungen und Einrichtungen achten

Zusatzliche Informatio-
nen:

Die maschinelle Reinigung ist der manuellen vorzuziehen.

Zur Validierung verwendetes Reinigungsmittel: Dr. Weigert — neodisher ,MediC-
lean forte' pH 10.5 — 10.8 (in vollentsalztem Wasser). Bei Verwendung anderer
Reinigungsmittel sollten Angaben des Herstellers beachtet werden und deren Eig-
nung und Wirksamkeit sollte Uberprift werden.

Bei abweichenden lokalen oder nationalen Weisung, obliegt es dem Anwender,
das Verfahren entsprechend zu validieren.

Kontakt zum Vertrieb:

Phone CH: +41 (0) 41 740 67 74

Phone EU: +49 (0) 7720 4611060
Fax EU: +49 (0) 7720 4611061

info@innomed-europe.com / www.innomed-europe.com

Hinweise:

Falls ein anderes Verfahren zur Wiederaufbereitung gefordert wird, ist dies in der produktspezifi-
schen Operationstechnik vermerkt.

Literatur:

1 DIN EN I1SO 17664-1: Aufbereitung von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge — Vom Medizinprodukt -
Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten.
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