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ALLGEMEINE GRUNDLAGEN

Dieses Dokument wurde unter Einbeziehung der Norm ISO 17664 ,Sterilisation von
Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fUr die Aufbereitung von
resterilisierbaren Medizinprodukten® sowie der praktischen Erfahrung aus den Kliniken erstellt.

Generell ist festzuhalten, dass fUr die Validierung des Reinigungs-, Desinfekfions- und
Sterilisations-Prozesses der Anwender verantwortlich ist.

Von FALCON MEDICAL hergestellte, gelieferte und bereitgestellte Instrumente werden
in gereinigtem aber nicht sterilem Zustand entweder in Sieben oder in Sieben und
Sterilcontainern geliefert.

ACHTUNG: Ausnahme Instrumente, welche aufgrund von GréBe oder anderer technischer
Zwdénge nichtim Container geliefert werden k&nnen (z.B. Revisionsgleithammer), hier Kapitel
,Besondere Hinweise" beachten.

Alle Instrumente muUssen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden;
dies gilt insbesondere auch fUr die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle
Instrumente unsteril ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der
Transportschutzverpackung; Sterilisation nach Verpackung).

Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fur eine
effektive Sterilisation.

Bitte beachten Sie im Rahmen lhrer Verantwortung fUr die Sterilitadt der Instrumente bei der

Anwendung,

- dass grundsatzlich nur ausreichend geréate- und produktsperzifisch validierte Verfahren for
die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden,

- dass die eingesetzten Gerdte (Desinfektor, Sterilisator) regelmd&Big gewartet und
Uberpruft werden

und

- dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Bitte achten Sie bereits bei der Anwendung darauf, dass Sie verschmutzte Instrumente
getrennt sammeln und nicht wieder zurUck in das Instrumententray legen, um eine stdrkere
Kontamination des bestUckten Instrumententrays zu vermeiden.

Reinigen/DesinfizierenSiedieverschmutzteninstrumentegetrenntvondennichtverschmutzten
Instrumenten und Sieben, sortieren Sie diese anschlieBend wieder in das Instrumententray
ein und sterilisieren Sie dann das vollstandig bestUckte Instrumententray.

Instrumente aus nichtrostendem Stahl dirfen keinesfalls langere Zeit (>2-3 Stunden) mit
isotonischer Losung (z.B. physiologischer Kochsalzlosung) in Kontakt treten. Die enthaltenen
Chloride konnen zu Korrosion (z.B. Lochkorrosion, Spannungsrisskorrosion) fuhren.

Bitte beachten Sie zusdtzlich die in lhrem Land gultigen Rechtsvorschriffen sowie die
Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fur die
unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.

Achtung: Bei einigen Produkten sind in Bezug auf die nachfolgend beschriebene Standard-
Vorgehensweise zusatzliche oder abweichende Aspekie zu beachten (siehe Kapitel
~Besondere Hinweise")!




REINIGUNG und DESINFEKTION

Grundiagen

FUr die Reinigung und Desinfektion muss ein maschinelles Verfahren (Desinfektor) mit einer
Vorbehandlung eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren wurde nicht validiert.

Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) mUssen grobe Verunreinigungen
von den Instrumenten entfernt werden.

Verwenden Sie hierzu flieBendes Wasser oder eine Desinfektionsmittellésung. Das
Desinfektionsmittel sollte aldehydfrei sein (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen),
eine geprufte Wirksamkeit besitzen (z.B. VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung), fUr die Desinfektion der Instrumente geeignet und mit den Instrumenten
kompatibel sein (siehe Kapitel ,Materialbestdndigkeit®). Verwenden Sie zur manuellen
Entfernung von Verunreinigungen nur eine weiche BUrste (siehe Kapitel Bursten),
die sie nur fUr diesen Zweck verwenden, nie aber MetallbUrsten oder Stahlwolle.

Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem
Personenschutz dient und den spdateren — nach erfolgter Reinigung — durchzufGhrenden
Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

Fur alle Instrumente gilt:

Das Instrument ist mit der Burste ,,Grobe Verschmutzungen® unter fieBendem Wasser (min. 20
Sekunden) zu reinigen.

In den ,,Besonderen Hinweisen" sind alle Instrumente und die zugehdrige Vorbehandlung
aufgelistet. Beachten Sie, dass das Zerlegen der Instrumente, sowie das Spulen und Bursten
entsprechend den Besonderen Hinweisen durchgefUhrt wird.

Bursten (Bursten fur die Vorbehandlung)

BUrste ,,grobe Verschmutzungen (Standartburste)

ini 0 - - e SAAVAARAARRSLRERR ISR
Reinigungsburste 12mm - 100mm - 610mm R s

Reinigungsburste 10mm - 100mm - 300mm e AR A L

Reinigungsburste 8mm - 100mm - 300mm

Reinigungsburste 5mm - 100mm - 300mm

Reagenzglasburste 20mm - 80mm 290mm

FlaschenbuUrste 44mm - 112mm - 280mm

Pfeiffenreiniger 9mm - 300mm




Maschinelle Reinigung/Desinfektion
(Desinfektor/RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat))

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,

- dass der Desinfektor grundsétzlich eine geprufte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),

- dassnach Moglichkeit ein gepriftes Programm zur thermischen Desinfektion (AO-Wert > 3000
oderbeidlteren Geraten—-mind. 5min bei?0°C) eingesetzt wird (beichemischer Desinfektion
Gefahr von DesinfekfionsmittelrUckstGdnden auf den Instrumenten),

- dassdas eingesetzte Programm furdie Insfrumente geeignetistund ausreichende SpUlzyklen
enthdlt, (mind. drei abreichernde Schritte nach der Reinigung (bzw. Neutralisation, wenn
angewandt) oder Leitwertsteuerung empfohlen, um Detergentienricksténde wirksam zu
verhindern)

- dasszum Nachspulen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes
(max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified water)

eingesetzt wird,

- dass die zum Trocknen eingesetfzte Luft gefiltert wird (&lfrei, keim- und partikelarm,
z.B. medizinische Druckluft) und

- dass der Desinfektor regelmdaBig gewartet und Uberpruft wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

- dass dieses grundsatzlich fUr die Reinigung von Instrumenten aus Metallen und Kunststoffen
geeignet ist,

- dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetfzt wird — zusatzlich ein geeignetes
Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw.
CE-Kenn-zeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel
kompatibel ist,

- dass das eingesetzte Programm eine ausreichende Anzahl SpUlzyklen enthdlt (mind. zwei
abreichernde Schritte nach der Desinfektion oder Leitwertsteuerung empfohlen, um
RUckstadnde des Desinfektionsmittels wirksam zu verhindern) und

- dass die eingesefzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind (siehe Kapitel
»Materialbest&ndigkeit").

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen
Konzentrationen mussen unbedingt eingehalten werden.

Ablauf: 1. Legen Sie die (zerlegten) und vorbehandelten Instrumente in den Desinfektor
ein. Achten Sie dabei darauf, dass die Instrumente so wie in den ,,Besonderen
Hinweisen" beschrieben eingelegt werden. (z.B.: Insfrument schrag einlegen mit
Griff nach oben)

2. Starten Sie das Programm.

3. Entnehmen Sie die Instrumente nach Programmende dem Desinfektor.

4. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente mdglichst umgehend nach der
Entnahme(sieche Kapitel ,,Kontrolle"”, ,Wartung" und ,Verpackung", ggf. nach
zus@tzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fUr eine wirksame maschinelle
Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unabhdngiges behdrdlich akkreditiertes
und anerkanntes (§ 18 MPDG) Pruflabor unter Verwendung des Desinfektors G 7836 CD
(thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., GUtersloh) und des Reinigungsmittels
Neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde




das oben beschriebene Verfahren berGcksichtigt. (unter Anwendung von Worst Case-
Einstellungen in Bezug auf das Programm DES-VAR-TD und die Vorgaben des
Reinigungsmittelherstellers).

Kontrolle

Profen Sie alle Instrumente nach der Vorbehandlung bzw. Reinigung/Desinfektion auf
Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen und Verschmutzungen und sondern
Sie beschdédigte Instrumente aus (zahlenmd&Bige Beschrénkung der Wiederverwendung
sieche Kapitel ,Wiederverwendbarkeit). Noch verschmutzte Instrumente mUssen
erneut gereinigt und desinfiziert werden.

Wartung
Setzen Sie zerlegbare Instrumente (siehe ,,Besondere Hinweise") wieder zusammen.

Die O-Ringe sollten grundsdatzlich mind. einmal j&hrlich bzw. nach 50 Aufbereitungszyklen
ausgetauscht werden. Alle notwendigen WartungsmaBnahmen sind  for alle
Instrumente in den ,,Besondere Hinweisen" beschrieben.

ACHTUNG: Es durfen KEINE Instrumentendle eingesetzt werden.

Verpackung

Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Instrumente in das zugehorige

Sterilisationstray ein.

Bitte verpacken Sie anschlieBend die Sterilisationstrays in Sterilisationscontainer.

Einzelne Instrumente bzw. der Revisionsgleithammer (hier aufgrund der GréBe — fur Standard-

Sterilisationscontainer nicht geeignet - zwingend) kdnnen auch in

Einmalsterilisationsverpackungen (Doppelverpackung) verpackt werden.

Alle eingesetzten Sterilisationscontainer bzw. Einzelsterilisationsverpackungen mussen

folgenden Anforderungen entsprechen:

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 sowie zusatzlich EN 868-8 (Sterilisationscontainer)

- fUr die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbesténdigkeit bis mind. 138 °C (280 °F)
ausreichende Dampfdurchldssigkeit)

- ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschdadigungen

- regelmdaBige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer)

Ein maximales Gewicht von 15 kg pro Inhalt (Instrumente, Sieb) des Sterilisationscontainers
darf nicht Uberschritten werden.

Sterilisation

FUr die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefUhrten Sterilisationsverfahren einzusetzen;
andere Sterilisationsverfahren sind nicht zul&ssig.

Dampfsterilisation

- fraktioniertes Vakuumverfahren' (mit ausreichender Produkitrocknung)

- Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285

- entsprechend DIN EN ISO 17665 (bisher: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134) validiert (gUltige
IQ/OQ (Kommissionierung) und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ)

! Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur bei Nichtverfigbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zuldssig, kann deutlich Iéingere Expositionszeiten erfordern
und muss im Rahmen einer produkt-, verfahrens- und gerdte spezifischen Validierung in alleiniger Verantwortung des Anwenders bestdtigt werden. 2bzw. 18 min (Prioneninakfivierung)




- maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN ENISO
17665 (bisher: DIN EN 554/ANSI AAMIISO 11134))

- Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) mind. 52min beimind. 132°C
(270 °F)/134 °C (273 °F)

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zuldssig.

Verwenden Sie auBerdem keine Heissluftsterilisation, keine  Strahlensterilisation,
keine Formaldehyd oder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine Plasmasterilisation.

Lagerung

Nach der Sterilisation mussen die Instrumente in der Sterilisationsverpackung trocken und
staubfrei gelagert werden.

Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass

folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

- organische, mineralische und oxidierende Sduren (minimal zuldssiger pH-Wert 6,5)

- starke Laugen (maximal zuldssiger pH-Wert 11, neutraler/enzymatischer bzw. leicht alko-
lischer Reiniger empfohlen)

- organische Loésungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

- Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

- Halogene (Chlor, Jod, Brom)

- aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

Bitte berUcksichtigen Sie bei der Auswahl der Detergentien zusatzlich, dass Korrosions-
inhibitoren, Neuftralisationsmittelund/oderKlarspulermoglicherweise kritische RUckst&nde auf
denInstrumenten hinterlassen und damit auch die Biokompatibilitat beeintrdchtigen konnen.

Reinigen Sie alle Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer nie mit Metall-
bursten oder Stahlwolle.Alle Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer dirfen
nur Temperaturen nicht héher als 138 °C (280 °F) ausgesetzt werden!

Wiederverwendbarkeit

Die Instrumente kdnnen — bei entsprechender Sorgfalt — bis zum Ende der Lebensdauer
(siehe Kapitel ,,Besondere Hinweise") wiederverwendet werden, sofern sie nicht zwischen-
zeitlich vom Hersteller Uberholt wurden; jede darUber hinausgehende Weiterverwendung
bzw. die Verwendung von beschadigten und/oder verschmutzten Instrumenten liegt in der
Verantwortung des Anwenders.

Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.
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BILDLICHE DARSTELLUNG laut ,,BESONDERE HINWEISE"

Bild 1
Laufgewicht
Bohrung im Griff
1.) —
Bild 2
| Laufstsange
o W
Mutter ——— ﬁ '
Bild 3
—
Bild 4

Bild 5




Bild 6-1

Bild 7-2

Bild 8

Bild ¢

Bild 10




Bild 11 (O-Ring nicht auf Zeichnung dargestellt) ! )

O-Ring

Bild 12
Arretierung mehrmals é :
hin und her bewegen!1.) S Spange
|Schroube
Bild 13
2.)
1) —Q
3.)
Bild 14

Bild 15




Bild 16 (O-Ring ist auf Zeichnung
nicht dargestellt) .
O-Ring

Bild 17
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