Anweisung zur Wiederaufbereitung von
Produkten fiir den Mehrfachgebrauch
wiederverwendbar / autoklavierbar

Die Gebrauchsanweisung ist fir die Aufbereitung aller Mehrweg-
produkte der Certli Instrumente AG verbindlich.

Falls erforderlich sind einzelnen Produklen zusétzlich produkt-
spezifische Gebrauchsanweisung als Erginzung beigelegt.

Anwendung

oert

SWITZERLAND 0297

Wichtig

+ Die Produkte dirfen nur zusammen mit kompatiblen Oertli-
Gerdlen verwendet werden.

+ Lesen Sie die Bedienungsanleitung des Oertli-Geratas, mit
dem das Produkl gebrauchl wird, vor Gebrauch sorgféltig
durch.

+  Die Produkte missen auch vor dem ersten Gebrauch gerei-
nigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siche Kapitel Aufbe-
reitung); eine Sterilisation in der Auslieferungsverpackung ist
nicht zulassig.

*  Wiederverwendbare Produkte miissen nach der in Kapitel
Haltbarkeit angegebenen Anzahl an Operationen erselzt
warden; Einmalgebrauchs Produkte diirfen grundsatzlich nicht
wiederverwendet werden.

Aufbereitung

Grundlagen

Es dlrfen nur sterilisierte Produkte eingesetzt werden; eine wirksa-
me Slerilisation kann nur nach erfolgter wirksamer Reinigung /
Desinfektion erzielt werden,

Bille baachten Sie im Rahmen threr Verantwortung fiir die Sterilitat
der Produkte bei der Anwendung, dass nur ausreichend geriite- und
produkispezifisch validierte Verfahren fir die Reinigung / Desinfek-
tion und Slterilisation esingesetzt werden und dass die validierten
Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusdlzlich die in Ihrem Land giiltigen Rechtsvor-
schriften sowie die Hygienevorschriften des Krankenhauses bzw.
der Praxis; dies gilt insbesondere auch hinsichllich zusétzlicher
Anforderungen zur Inaktivierung von Prionen.

Vorbehandlung

Die Vorbehandiung muss sofart, spétestens aber innerhalb von
héchstens 30 min, nach Abschluss der Operation erfolgen, Ergan-
zungen sind gof. in der jewsiligen, produkispezifischen Gebrauchs-
anweisung angegeben.

Ablauf

1. Oberflachliche Verschmutzungen auf dem Produkt mit destil-
lisrtem/deionisiertem Wasser abspiilen.

2. Alle Lumina (z.B. Irigalions- und Aspirationsanschluss) mit-
tels einer Einmalspritze (mind. 50 ml Volumen), die mit destil-
liertemn / deionisiertem Wasser geflillt ist und an den Luer-
Ansdlzen angesetzt wird, mind. 3mal in normaler Flussrich-
tung spllen (keine Rickspliung).

3. Als Spiilldsung kann auch alternativ cine aldehydfreie (anson-
sten Fixierung von Blutkontaminationen) Desinfektionsldsung
eingesetzt werden, die mit den Produkten kompatibel ist (sie-
he Kapitel Haltbarkeit); in diesem Fall muss anschliessend
mindestens 3mal mit deslilliertern, bzw. deionisiertem Wasser
nachgespiilt werden.

Reinigung/Desinfektion

(manuelles und maschinelles Verfahren)

Die Reinigung/Desinfeklion muss anschliessend innerhalb von
héchstens 2 h begonnen werden.

Fiir die Reinigung/Desinfektion sollte aufgrund der deutlich héheren
Wirksamkeit' grundsétzlich immer ein maschinelles Verfahren
{Desinfektor) eingesetzt werden’,

Der Einsalz eines manuellen Verfahrens (mit geringerer Wirk-
samkeit und schlechter Reproduzierbarkeit) ist nur bei Nichtver-
fugbarkeit eines maschinellen Verfahrens zulassig.

*  For Silikonteile wie z.B. Kassetten, wird nur das maschinelle
Verfahren mit Thermodesinfektion und erhéhter Anzahl an Nach-
splizyklen empfohlen, da bei Anwendung einer Chemodesinfekti-
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on, insbesendere beim manuellen Verfahren, midgliche Desinfek-
tionsmiltelriickstande ggf. schwere Schaden am Auge verursa-
chen kdnnen,

A. maschinelles Verfahren (Desinfektor)
Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,

* dass der Desinfekior grundsétzlich eine geprifte Wirksamkeit
besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung baw, CE-
Kennzeichnung),

» dass der Desinfektor geeignete Kérbe zur Aufnahme kleiner
und empfindlicher Produkte besitzt und Spillanschiisse zur
Kannektierung von Produktiumina besilzt,

+ dass nach Moglichkeit ein gepriftes ,BGA"-Programm (mind.
10 min bei 93 °C) zur thermischen Desinfektion eingesatzt
wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desinfektions-
mittelriickstanden auf den Produkten),

* dass das eingeselzte Programm fiir die Produkte geeignet ist
und ausreichende Spillzyklen enthalt,

* dass zum Nachspillen nur steriles oder keimarmes (max. 10
Keime/ml) destiliertes/deionisiertes Wasser mit ausreichend
niedriger Endatoxin- und Partikelbelastung (z.B. Aqua purifi-
cala entsprachend den Vorgaben von Pharm. Eur. oder USP)
eingesetzt wird,

* dass die zum Trocknen eingesetzie Lult gefiltert wird und

* dass der Desinfeklor regelméssig gewartet und (berprift wird,

Bei der Auswah! das aingasatzten Reinlgunasmittelsystems ist dar-
aul zu achten,

= dass dieses grundsatzlich fir die Reinigung der Produkte ge-
eignet ist,

« dass, sofern keine thermische Desinfeklion eingesetzt wird,
zusétzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit gepraiter
Wirksamkeit (z.8. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem
eingesetzten Reinigungsmittel kompalibel ist und

« dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompa-
tibel sind {siehe Kapital Haltbarkeit).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels
angegebenen Konzentrationan missen unbedingl eingehalten wer-
den.

Ablauf r hinelle Reinigung und Desinfektion

1. Produkte vorsichtig in den Desinfektorkorb einlegen; eine Fi-
xierung der Produkte ist nur zuléissig, wenn diese in der Halte-
rung frel beweglich sind; die Produkte dirfen sich nicht berlih-
ren.

2. Anschluss der Produktlumina an die Spiilanschlisse des
Desinfeklors unter Verwendung geeigneter Spliladapter,

3. Start des Programms.

4. Entnahme der Produkte nach Programmende aus dem Des-
infektor und Prifung (siehe Kapitel Kontrolle und Wartung).
5. Verpackung der Produkte méglichst umgehend nach der Ent-
nahme (siche Kapitel Verpackung und Sterilisation, ggf. nach
zusdlzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).
Hinweis: Der Machweis der grundsatzlichen Eignung der Produkte
fir eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde
durch ein unabhéingiges, akkreditierles Priifiabor unter Verwendung
des Desinfektors G 7736 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh,
(tharmische Desinfektion), des Reinigungsmiltels Neodisher® medi-
zym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbrachl. Hierbei
wurde das oben beschricbene Verfahren beriicksichtigt.

B. manuelles Verfahren

Bel der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- bzw, Desinfeklions-
mittel ist darauf zu achlen,

= dass diese grundsatzlich fir die Reinigung bzw. Desinfektion
der Produkte geeignet und miteinander kompatibel sind (auf-
grund der méglicherweise aufratanden starken Verschmut-
zungen ist die Verwendung von kombinierten Reinigungs-/
Desinfektionsmitteln nicht empfohlen),

s dass das Desinfektionsmittel eine gepriifie Wirksamkeit be-

sitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung) und




