3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren
3.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

Mationale gesetziiche Vorschriften, nationale und internationale Mormen und Richtiinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-lakob-Kronkheit ([CIK), CIK-Verdocht oder mégiichen Varianten bezdglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationolen Verordnungen einhaften.

Hinweis
Die moschinelle Aufbereitung ist oufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegenidber der
manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis
Es ist zu beachten, dass die erfoigreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukis nur noch vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestelit werden kann. Die Verontwortung hierfdr trigt der Betreiber/dufbereiter.

Hinweis

Wenn keine ahschiiefende Sterilizsation erfolgt, muss ein viruzides Desinfektionsmitte! verwendet werden.

Himweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung wnd zur Moteriolvertriglichkeit siehe ouch B. Broun elfU unter
eifu. bbroun.com

Das validierte Dompfsterilisationsverfohren wurde im Aesculap-Sterilcontoiner-System durchgefiihrt.

3.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. finierte OP-Rickstinde kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-
rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht Gberschritten,
sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen =45 *C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel
[Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Meutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff undfoder zur Verblas-
sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl flhren Chlor- bzw. chioridhaltige Rickstinde {z B. OP-Rickstinde, Arzneimittel, Koch-
salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionssch3den [Lochkorrosion, Span-
nungskorrosion) und somit zur ZerstGrung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spllung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Machtrocknen, wenn erforderlich,

Es dirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-

sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen wur-

den. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies

zu machfolgenden Problemen fiihren:

B Optische Materialveranderungen wie z. B. Verblassen oder Farbwerdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kinnen sichtbare Oberflichenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-
[Gebrauchsidsung auftreten.

B Materialschiden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.

* Zur Reinigung keine Metallblrsten oder keine anderen die Oberfliche verletzenden Scheuermittel verwenden, da
sonst Korrosionsgefahr besteht.

= Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung, siehe www.a-k-iorg Rubrik "AKI-Broschilren®, "Hote Broschire®.



3.3 Wiederverwendbare Produkte
Einfllsse der Aufbereitung, die zu einer Schidigung des Produkts filhren, sind nicht bekannt.

Eine sorgfaltige visuelle und funktionelle Prifung vor dem nichsten Gebrauch ist die beste Maglichkeit, ein nicht
mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.

3.4 \Vorbereitung am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen vorzugsweise mit WE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spilen.
# Sichtbare OP-Rickstinde miglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfermen.

® Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 8 h zur Reinigung und Desinfektion transportie-
ren.

3.5 Reinigung/Desinfektion

3.5.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Beschidigung oder Zerstdrung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe

Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden, die fir Edelstahl und Kunst-
stoffe zugelassen sind.

# Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachien.

# Desinfektionsterperatur von 95 °C nicht Gberschreiten.

* Bei Anwesenheit von Knochen-, Geweberesten oder Resten von Hilfsstoffen (z. B. Abdruckmasse, Knochenze-
ment): Produkt manuell [mit einer Reinigungsbiirste] vorreinigen.

3.5.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Reinigung mit Tauchdes- g geeignete Reinigungsbiirste Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

infektion ® Einmalspritze 20 mi fektion und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung mit

B Trocknungsphase: Flusenfreies Taichdesinfektion

Tuch oder medizinische Druck-
[uft verwenden

Maschinelle alkalische Reinigung ® Produkt auf reinigungsgerech- Kapitel Maschinelle Reini-

und thermische Desinfektion ten Siebkorb legen (Splilschat- gung/Desinfektion und Unterkapi-
tel:

B Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische Des-
infektion

ten vermeiden).




3.6  Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spillwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung
der DesinfektionsmittellGsung zu verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen visuell auf Riickstande priifen.

® Falls nitig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.6.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Desinfizierende BT [kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9*
i Zwischenspiilung RT (kalt} 1 - T-W -
1] Desinfektion RT(kalt] & i T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung AT (kalt) 1 - VE-W -
v Trocknung RT - - - N
T=W: Trinkwasser
VE=IN: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiclogisch mindestens Trinkwasserqualitat)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» |nformationen zu geeigneten Reinigungsbdrsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstandig in die reinigungsaktive Desinfektionslosung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zug@nglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbirste in der Lisung so lange reinigen, bis auf der Oberfliche keine
Rilckstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbdrste durch-
birsten.

» Micht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc,, bei der Reinigung bewegen.

» Anschliefiend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektions/Bsung und einer geeigneten Einmalspritze
grindlich durchspiilen; jedoch mindestens 5-mal.



Phase Il
» Produkt vollstindig (alle zuganglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-{durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie 2. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spdlung bewegen.
» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il
® Produkt vollstindig in die Desinfektionslfsung eintauchen.

» Nicht starre Komponenten, wie 2. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens S-mal spilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugdnglichen Oberflichen benetzt sind.

Phase IV
» Produkt vollstindig (alle zuganglichen Oberflachen) ab-fdurchspilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spilen.
#» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V
» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (2. B. Thcher, Druckiuft] tracknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.



3.7.1 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-{Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

| Varspiilen <2577 3
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH=-13
- <5 Uy anionische Tenside
B Gebrauchslisung 0,5 %
- pH=-11°
Zwischenspiilung =150 1 VE-W -
") Thermodesinfektion 90/194 & VE-W -
Trocknung - - - Gem3l Programm fir Reinigungs- und
Desinfektionsgerdt
T-W: Trinkwasser
VE=WN: Wollentsalztes Wasser [demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwassergualitat)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Dberflichen auf Rickstinde prifen.



3.8.2 Funktionspriifung

» Produkt auf Funktion prifen.

» Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Schldsser/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollstandige Gangigkeit priifen.
® Kompatibilitit mit den zugehGrigen Produkten prifen.

» Funktionsunfihiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe
Technischer Senvice.

3.9 Verpackung

® Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass vorhandene
Schneiden geschiitzt sind.

® Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainem).

® Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wBhrend der Lagerung verhindert.

3.10 Dampfsterilisation
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflachen hat (2. B. durch Offnen
von Ventilen und Hihnen).
» \alidiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gem&B DIN EN 150 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zul3ssige Beladung des Dampfsterilisators gem&8 Herstellerangaben nicht dberschritten wird.

Gem. SN EN ISO 11140 wir die Haltezeit bei 134°C auf 18 Min. festgelegt.



