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Warnhinweise

Alle Instrumente werden in nicht-sterilem Zustand geliefert und miissen vor JEDEM Gebrauch gepriift, gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden.

Bei der Reinigung von Hohlkrperinstrumenten mit langen Kaniilen und Sackldchern ist besondere Aufmerksamkeit erforderlich.
Fir die maschinelle Reinigung und Desinfektion ist ein spezieller Beladungstrager mit Hohlraumdurchsplung erforderlich, z.B.
Beladungstrager fir mikroinvasive Instrumente (MIC-Wagen). Die Ausstattung dieser Beladungstrager ist herstellerabhéngig
(unterschiedlich). Die Reinigungsleistung hangt von der Ausstattung und Adaptierbarkeit der Instrumente am Beladungstrager ab
und ist durch Validierung der Prozesse nachzuweisen.

Informationen zu Materialkompatibilitaten fiir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Herstellers beachten.

Instrumente, die nach der Reinigung- und Desinfektion noch nicht vollstandig abgetrocknet sind, miissen nachgetrocknet
werden (z.B. mit medizinischer Druckluft), um den Sterilisationserfolg nicht zu gefahrden.

Einschréankungen bei
der Aufbereitung

Reinigungs-/Desinfektionsgerét bis 100 Zyklen nach empfohlenen Parametern in dieser Aufbereitungsanweisung. Wiederholte
Aufbereitung fir nicht mehr als 50 Sterilisationszyklen bei 134 + 1°C fiir 4 min. Uberschreiten Sie bei der Aufbereitung nicht
138¢C.

Risikobewertung und
Einstufung von
Medizinprodukten vor
der Aufbereitung

Die Art und der Umfang der Aufbereitung richten sich nach der Anwendung des Medizinproduktes. Daher ist der Betreiber fiir die
korrekte Einstufung der Medizinprodukte und somit fiir die Festlegung der Art und den Umfang der Aufbereitung verantwortlich
(siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung).
Auf der Grundlage dieser anwenderabhangigen Einstufung kann der Betreiber festlegen, welche der in dieser
Aufbereitungsanweisung aufgefiihrten Aufbereitungsverfahren durchgefiihrt werden miissen.

Anweisungen

Gebrauchsort

Vor der mechanischen Reinigung sollten alle Instrumente mit flieRendem Leitungswasser (Trinkwasserqualitat) so lange gespiilt
bis keine sichtbaren Riickstande mehr auf den Instrumenten vorhanden sind, mindestens jedoch fiir 10 Sekunden.

Zum Entfernen grober Verunreinigungen kann eine Instrumentenbiirste (weiche Borsten) verwendet werden. Bei Verwendung
von Spilmittel sollte das Instrument im Anschluss unter klarem Leitungswasser (Trinkwasserqualitat) abgespiilt werden.
Riickstande werden mit einem Einweg-Tuch / Papier entfemt.

Bei allen Schritten der Vorbereitung (der Sammlung, Vorreinigung, Zwischenlagerung und dem Transport) sind die Belange des
Arbeitsschutzes, z. B. durch geeignete Schutzkleidung, Schutzbrille, geeignete Handschuhe, Raumluftqualitat, zu gewahrleisten
(TRBA 250).

Aufbewahrung und
Transport

Es wird empfohlen, die kontaminierten Instrumente in einem geschlossenen Behélter zum Aufbereitungsort zu transportieren. Es
wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente so bald wie méglich, innerhalb von maximal 2 Stunden nach Gebrauch
vorzunehmen.

Vorbereitung fiir die
Reinigung

Tragen Sie eine personliche Schutzausriistung (feste Handschuhe, wasserabweisenden Schutzkittel, Gesichtsschutzmaske oder
Schutzbrille und Maske).

Maschinelle Reinigung
und Desinfektion

Hinweis: Fiir mikrochirurgische und empfindliche chirurgische Instrumente manuelle Reinigung verwenden.

Allgemeine Anweisungen zur maschinellen Aufbereitung finden Sie weiter unten. Beachten Sie die Empfehlungen des Herstellers

des Reinigungs-/Desinfektionsgerétes zu Wasserstand, Reinigungsmittelkonzentration, Temperatur und Einwirkzeit. Es wird

empfohlen, ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat gemal ISO 15883 zu verwenden.

Positionieren Sie die Instrumente im RDG. Es muss sichergestellt werden, dass vorhandene Lumen der Instrumente wéhrend

des Waschgangs durchspiilt werden. Legen Sie Instrumente so ein, dass die Scharniere offen sind und Kanilen und Lécher

ablaufen kénnen.

Der folgende Mindestzyklus zielt darauf ab, die chirurgischen Instrumente effektiv zu reinigen. Zusatzliche Spiilzeiten und

Spiilphasen kénnen hinzugefiigt werden.

Eine Aufbereitung der Instrumente ist mit folgendem validierten Verfahren méglich:

+  Ausstattung: Reinigungs-/Desinfektionsgerét (z.B. Typ Miele PG8581)
+  Programm: (z.B. Vario TD unter Verwendung des Reinigungsmittels 0,5 % Dr. Weigert neodisher Medi® Clean Forte)
+  Schritt 1 Vorreinigen mit kaltem Leitungswasser
+  Schritt 2 Reinigung 0,5% Reiniger bei 55°C fiir 5 Minuten mit demineralisiertem Wasser
+  Schritt 3 Spiilen mit demineralisiertem Wasser fiir 1 Minute
+  Schritt 4 Thermische Desinfektion mit demineralisiertem Wasser bei 93°C fiir 5 Minuten

Beim Entladen Kandlen, Locher etc. auf komplette Entfernung des sichtbaren Schmutzes kontrollieren, ggf. Zyklus wiederholen

oder manuelle Reinigung anwenden.

Platzieren Sie keine unterschiedlichen Metalle (rostfrei, Kupfer, verchromt etc.) in den gleichen Reinigungszyklus.

Lassen Sie keine Gerate fiir langere Zeit in Reinigungs- oder Desinfektionslésungen (liber Nacht oder das Wochenende), da die

Instrumente sonst beschadigt werden kénnen.

Reinigung

+  Die Reinigung der Instrumente sollte in einem Reinigungsbad (Spile/Wanne) unterhalb der Wasseroberflache durchgefiihrt
werden, um Aerosolbildung zu vermeiden.

+  Legen Sie die Instrumente in ein Reinigungsbad mit Reinigungslésung (z.B. 2% Dr. Weigert neodisher® Multizym) ein.
Verwenden Sie eine Reinigungsbiirste (z.B. weiche Kunststoffbiirste) in der Reinigungslosung und biirsten alle Oberflachen
des Instrumentes grindlich ab. Achten Sie besonders darauf auch Offnungen und Scharniere mit zu biirsten. Reinigen Sie
Kanillen und Ldcher mit Nylonblrsten, um sicherzustellen, dass die volle Tiefe der Offnungen erreicht ist.
Schamierinstrumente sowohl in offener als auch geschlossener Position biirsten. Der Vorgang wird anschlieRend zwei Mal
wiederholt.

+  Entsprechend den Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers die Einwirkzeit nach dem Birsten einhalten (fir
neodisher® Multizym 10 Minuten Einwirkzeit). Im Anschluss die Instrumente aus der Reinigungsldsung entnehmen. Zum
Entfernen von Reinigerriickstdnden die Instrumente in vollentsalztem Wasser tauchen und anschliefend mit einem
fusselfreien Tuch abtrocknen.
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Manuelle Reinigung und
Desinfektion

Desinfektion

. Die Desinfektion der Instrumente sollte in einem Desinfektionsbad (Spiile/Wanne) unterhalb der Wasseroberflache
durchgefiihrt werden, um Aerosolbildung zu vermeiden.

. Legen Sie die Instrumente im Anschluss an die Reinigung so in das Desinfektionsbad mit Desinfektionsldsung (z.B.
70% Ethanol), dass diese vollstandig eingetaucht sind und sich nicht beriihren.

. Lumen miissen mit der Desinfektionsldsung (ggf. unter Verwendung einer Spritze) unter der Fliissigkeitsoberflache
gefiillt werden.

. Entsprechend den Empfehlungen des Desinfektionsmittelherstellers die Einwirkzeit im Anschluss einhalten (z.B. 5
Minuten fiir 70% Ethanol).

. Zum Entfemen von Desinfektionsmittelriickstdnden die Instrumente in vollentsalztem Wasser tauchen und
anschlieRend mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen.

Lassen Sie keine Gerate fiir langere Zeit in Reinigungs- oder Desinfektionsldsungen (liber Nacht oder das Wochenende), da
die Instrumente sonst beschadigt werden kénnen.

Trocknung o Die Trocknung kann als Teil des maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens erreicht werden.
e Bei Feuchtigkeitsriickstdnden nach der maschinellen oder manuellen Aufbereitung nachtrocknen der inneren und &uferen
Oberflachen mit einem fusselfreien sterilen Tuch oder mit medizinischer Druckluft (gem&R dem Europdischen Arzneibuch
,Pharmacopoea Europaea“ (Pharmakopde)) mit hdchstens 3 bar Druck bis die Instrumente vollstandig trocknen sind.
Instandhaltung e Tragen Sie eine kleine Menge von chirurgischem Schmierél auf die Schamiere auf. Entsorgen Sie stumpfe oder beschadigte

Instrumente.

Inspektion und

Das gereinigte und desinfizierte Instrument muss visuell auf Sauberkeit, Vollstandigkeit, Beschadigung und Trockenheit
Uberpriit werden. Wenn immer noch Riickstdnde oder Verunreinigungen vorhanden sind, muss das Instrument manuell

Informationen

Funktionstest gereinigt und erneut einer vollstandigen Reinigung und Desinfektion unterzogen werden.

e Schamierinstrumente: Auf reibungslose Bewegung des Scharniers priifen ohne groRen ,Spielraum’. Verriegelungs-
(Ratschen-) Mechanismen sollten auf Funktion tberpriift werden.

e Alle Instrumente: Inspektion auf Beschadigung und Verschleif3. Klingen sollten frei von Scharten sein und eine gleichmaRige
Schneidflache haben. Uberpriifen Sie die Instrumente mit langen, feingliedrigen Teilen auf Verkrimmungen.

e Wenn Instrumente Teil eines gréReren Verbunds sind, priifen Sie den Verbund mit passenden Komponenten. Es liegt in der
Verantwortung des Benutzers, die Pflege der Instrumente sicherzustellen.

Verpackung e Einzelne: Ein sterilisierbares Standardverpackungsmaterial kann verwendet werden. Verpackung geméaf DIN EN ISO 11607
(Einzeln) oder Sterilbarrieresystem. Stellen Sie sicher, dass die Packung groR genug ist, um das Instrument aufzunehmen,
ohne die Siegel zu strapazieren.

e Hinweis: Nach dem Heilsiegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf eventuelle Fehler zu priifen. Bei Fehlem muss die
Verpackung gedffnet und das Instrument erneut verpackt und versiegelt werden. In Sets: Instrumente kénnen in spezielle
Instrumentenfacher oder in Allzweck-Sterilisationsschalen gelegt werden. Stellen Sie sicher, dass Schneidkanten geschiitzt
sind. Wickeln Sie die Tabletts mit einer geeigneten Methode ein.

Sterilisation e Verwenden Sie ein Dampfsterilisationsprozess, méglichst mit fraktioniertem Vorvakuum. Es sollte ein EN ISO 17665
konformes Geréat Verwendung finden.

e Mitdem folgenden Prozess ist eine sichere Sterilisation der Instrumente méglich:

e Gerat: Autoklav mit fraktioniertem Vorvakuum Verfahren (z.B. Systec DX-45)

. Prozess: Sterilisation bei 134 °C fiir mindestens 4 Minuten, 16 Minuten Trocknungszeit.

. Die Instrumente und die Verpackung missen nach dem Autoklavieren trocken sein.

. Eine Temperatur von 138 °C darf nicht Uberschritten werden. Korrodierte Instrumente sollten sofort entsorgt werden.
Beachten Sie zudem die Anleitung des Autoklaven-Herstellers.

Lagerung e Gereinigte und sterilisierte Instrumente kdnnen in einem dafiir geeigneten Ort (z.B. Lagerungsschrank) gelagert werden und
als sterilisiert markiert werden.

e Instrumente mussen trocken, sauber und ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert werden.

e Lagern Sie sie nicht an Orten, an denen Chemikalien korrosiv emittieren kdnnen oder Feuchtigkeitsschwankungen Dampfe
verursachen kdnnen, die auf den Instrumenten kondensieren.

e Instrumente sollten separat in ihrer eigenen primaren Verpackung gelagert werden.

Zusatzliche e Beim Sterilisieren mehrerer Instrumente in einem Autoklaven Zyklus ist dafiir Sorge zu tragen, dass die maximale Beladung

des Sterilisators nicht tiberschritten wird. Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten diirfen nur validierte Prozesse eingesetzt
werden.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung eines
Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert.

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Autbereitung mit verwendeter Ausstattung,
Werkstoffen und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dafiir sind Verifizierung und/oder
Validierung und Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich.

Hersteller

wl

Wittex GmbH

Adolf-Kolping-Strale 33

84359 Simbach am Inn / Deutschland
Telefon: +49(0)8571 9251899
www.wittex.de / info@wittex.de
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