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Anleitung fur Instrumente zur Wiederverwendung
Reinigung und Desinfektion

Die sorgfaltige Reinigung und Desinfektion der Instrumente sind Voraussetzung, um optimale
Sterilisationsbedingungen garantieren zu kénnen. OP-Rickstande (Blut, Gewebereste, Sekrete] dirfen
keinesfalls auf den Instrumenten antrocknen. Grobe Verunreinigungen muissen direkt nach dem Gebrauch
mit Wasser oder Desinfektionslosung, ggf. mit einem weichen Schwamm oder Tuch, von den
Instrumenten entfernt werden, wobei eine lange Feuchtigkeits- oder Nasseeinwirkung zu vermeiden ist.

Die Reinigung und Desinfektion der Instrumente kann mit Hilfe eines Thermodesinfektors
(Gebrauchsanweisung des Herstellers beachten] oder per Hand mit geeigneten Reinigungs- und
Desinfektionslosungen erfolgen.

Bitte beachten Sie, dass Titan- und Edelstahlinstrumente getrennt voneinander gereinigt bzw. desinfiziert
werden mussen, da ein direkter Kantakt zu einer Kontaktkorrosion fiihren kénnte. Ein gegenseitiger
Kontakt der Instrumente beim Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren sollte vermieden werden, da
hierdurch Beschadigungen, insbesondere an den Schneidefldchen auftreten kdnnen.

Bei der Reinigung kontaminierter Instrumente sollte zur eigenen Sicherheit stets geeignete
Schutzkleidung getragen werden.

Es wird die Verwendung eines enzymatischen Reinigungsmittels mit einem nahezu neutralen pH-Wert
empfohlen. Keine Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die Halogene (Chlor, Jod, Brom,
Fluor), Oxidationsmittel (H202), organische Losungsmittel, Schwermetallsalze, Aldehyde oder
aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe enthalten. Niemals mit abrasiven Reinigern, wie
Metallblrsten oder grobe Topfreiniger, reinigen.

Folgende Schritte werden bei der Durchfiihrung des automatischen Reinigungs-/
Desinfektionsprozesses im Thermodesinfektor empfohlen:

Reinigung
- 1 Minute mit kaltem Wasser spiilen

- 5 Minuten mit einem geeigneten Reinigungsmittel bei 55°C (+2°C) (z.B. neodisher MediClean® (0,5%))
reinigen

- 2 Minuten mit kaltem Wasser neutralisieren

- 1 Minute mit kaltem Wasser splilen

Desinfektion
- 5 Minuten thermale Desinfektion bei 93°C mit demineralisiertem Wasser

Folgende Schritte sind bei der Durchfiihrung des manuellen Reinigungs- /Desinfektionsprozesses
empfohlen:

Reinigung

Mechanisches Reinigen der gesamten Oberflache, insbesondere der Aushohlungen, Spalten und
Bohrungen, unter flieBendem Wasser (Trinkwasser, 30 + 3°C] mit Hilfe einer weichen Biirste, bis
keine Rickstande mehr vorhanden sind [mindestens 20 Sekunden pro Teil)

- 5 Minuten im Ultraschallbad (Mindestfrequenz: 35kHz) mit einer geeigneten Reinigungslésung (z.B.
2% MediClean ®, Dr. Weigert, in Trinkwasser) reinigen.

- Ab- bzw. Ausspilen der gesamten Oberflache, insbesondere der Aushchlungen, Spalten und
Bohrungen, unter flieBendem Wasser (Trinkwasser, 30 + 3°C] fir mindestens 10 Sekunden pro Teil.
Bewegliche Teile missen dabei bewegt werden.

- Spulen mit demineralisiertem Wasser fir mindestens 5 Sekunden pro Teil

Desinfektion

- Fur 30 Minuten sind die Teile in Desinfektionslésung (z.B. 2 % neodisher® SeptoMED, Dr. Weigert, in
Trinkwasser bei 20 + 2°C) einzutauchen und in der Lésung zur Entfernung von Luftblasen an der
Oberflache zu bewegen.

- Griundliches Ab- bzw. Ausspiilen der gesamten Oberflache, insbesondere der Aushohlungen,
Spalten und Bohrungen, unter flieBendem Wasser (Trinkwasser, 30 + 3°C) zur Entfernung der
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Desinfektionsldsungsreste. Bewegliche Teile missen dabei bewegt werden.
- Spllen mit demineralisiertem Wasser fir mindestens 5 Sekunden pro Teil.

Vor der Sterilisation missen die Instrumente auf Sauberkeit und Beschadigungen untersucht werden.
Verwenden Sie keine Instrumente, die kontaminiert oder beschadigt sind.
Sterilisation

Es wird empfohlen, die Instrumente in der Kassette zu sterilisieren, die hierzu entsprechend den
Herstellerempfehlungen in die Sterilisationstiten einzupacken ist. Die Sterilisation der Kassette mit Inhalt
wurde lediglich fir Vakuum-Sterilisatoren/Vakuum-Autoklaven geprift und validiert.

- 4 Minuten bei 132 °C (270 °F), 3x fraktioniertes Vorvakuum sterilisieren.
- Die Kassette mit den Instrumenten ist 20 Minuten zu trocknen.

Beachten Sie bitte die Angaben des Vakuum-Sterilisators bzw. -Autoklaven-Herstellers. Andere
Sterilisationsmethoden oder Protokolle missen vom Anwender geprift und validiert werden.

Hinweis

Es ist sichergestellt, dass die oben angeflihrten Aufbereitungsverfahren fir die Aufbereitung der
genannten Instrumentengruppe zu dessen Wiederverwendung geeignet sind. Dem
Medizinproduktebetreiber obliegt die Verantwortung, dass die Aufbereitung mit geeigneter Ausstattung,
geeigneten Materialien und entsprechend qualifiziertem Personal gemaf3 den geltenden RKI-
Empfehlungen durchgefihrt wird. Dafir sind auch routinemafige Kontrollen der validierten maschinellen
Aufbereitungsverfahren erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den hier angefiihrten Verfahren
sorgfaltig durch den Aufbereiter auf ihre Wirksamkeit und mégliche nachteilige Folgen ausgewertet
werden.

Aufbereitung fir Einmalprodukte

Reinigung und Sterilisation des Medizinproduktes

Die unsteril gelieferten Medizinprodukte sind vor dem Einsetzen im Patient gemaf folgenden Angaben zu
reinigen und zu sterilisieren:

Reinigung:
Automatische Reinigung mit Vario TD Programm:

- Spllung mit kaltem Wasser fir 1 min.

- Reinigung bei 55°C + 2°C mit neodischem Reiniger fir 5 Min. in einer Konzentration von 0.5%
- Neutralisation mit kaltem Wasser fiir 2 Min.

- Spulung mit kaltem Wasser fir 1 Min.

Sterilisation:

Einschweif3en in geeigneter Autoklav-Folie.
Dampfsterilisation mit 3x fraktioniertem Vorvakuum:
132°C (270°F) fir 4 Minuten, Trocknungszeit: 20 Minuten
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Instructions for reusable instruments

Cleaning and Disinfection

Careful cleaning and disinfection is essential for ensuring that optimal sterilization conditions can be
guaranteed. Surgical residues [blood, tissue remnants, secretions) must never be allowed to dry on the
instruments. Gross soiling must be removed from the instruments directly after use with water or
disinfectant solution, if necessary with a soft sponge or cloth, avoiding prolonged exposure to wetting or
moisture.

The instruments can be cleaned and disinfected with the aid of a thermal disinfector (follow the
manufacturer's instructions for use) or manually with suitable cleaning and disinfectant solutions.

Please note that titanium and stainless steel instruments must be cleaned and disinfected separately, as
direct contact may lead to contact corrosion. Contact between the instruments during cleaning,
disinfection and sterilization should be avoided as this may damage them, particularly on the cutting
surfaces.

Suitable protective clothing should always be worn when cleaning contaminated instruments to ensure
personal safety.

The use of an enzymatic cleaning agent with a nearly neutral pH is recommended. Do not use cleaning
agents or disinfectants containing halogens [chlorine, iodine, bromine, fluorine), oxidizing agents (H202],
organic solvents, heavy metal salts, aldehydes or aromatic/halogenated hydrocarbons. Never clean with
abrasive cleaners such as metal brushes or coarse pot scrubbers.

The following steps are recommended for the automatic cleaning/disinfection process in the
thermal disinfector:

Cleaning

- Rinse with cold water for 1 minute

- Clean for 5 minutes with a suitable cleaning agent at 55°C (£2°C) [e.g. neodisher MediClean® (0.5%))
- Neutralize with cold water for 2 minutes

- Rinse with cold water for 1 minute

Disinfection

- Thermal disinfection for 5 minutes at 93°C with demineralized water

The following steps are recommended for the manual cleaning/disinfection process:

Cleaning

- Clean the entire surface mechanically, especially cavities, crevices and holes, under running water
(drinking water, 30 + 3°C] using a soft brush until no more residues are present (at least 20 second per
part)

- Clean for 5 minutes in an ultrasonic bath [minimum frequency: 35kHz] with a suitable cleaning solution
(e.g. 2% MediClean ®, Dr. Weigert, in drinking water].

- Rinse off/out the entire surface, especially cavities, crevices and holes, under running water (drinking
water, 30 + 3°C] for at least 10 seconds per part. Movable parts must be moved during rinsing.

- Rinse with demineralized water for at least 5 seconds per part
Disinfection

- Submerge the parts for 30 minutes in disinfectant solution [e.g. 2 % neodisher® SeptoMED, Dr. Weigert,
in drinking water at 20 + 2°C] and move the parts in the solution to remove air bubbles on the surface.

- Rinse off/out the entire surface, especially cavities, crevices and holes, under running water (drinking
water, 30 + 3°C] to remove residual disinfectant solution. Movable parts must be moved during rinsing.

- Rinse with demineralized water for at least 5 seconds per part.

Prior to sterilization, the instruments must be examined for cleanliness and damage. Do not use any
instruments that are contaminated or damaged.

Sterilization

It is recommended to sterilize the instruments in the cassette, which should be packed in the sterilization
bags in accordance with the manufacturer's recommendations. Sterilization of the cassette with contents
has only been tested and validated for vacuum sterilizers/vacuum autoclaves.
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- Sterilize for 4 minutes at 132 °C (270 °F), 3x fractionated prevacuum.
- Leave the cassette with the instruments to dry for 20 minutes.

Please follow the vacuum sterilizer/autoclave manufacturer's instructions. Other sterilization methods or
protocols must be checked and validated by the user.

Note

The reprocessing methods described above are suitable for preparing the specified instrument group to
enable their reuse. The operator of medical devices is responsible for ensuring that reprocessing is
carried out by qualified personnel using the appropriate equipment and materials in accordance with the
recommendations of the Robert Koch Institute. To this end, the validated mechanical preparation methods
must be subjected to routine checks. Any deviation from the above-mentioned instructions must be
carefully checked by the operator to evaluate its effectiveness and any adverse consequences.

Preparation for single-use products

Cleaning and sterilization of the medical device

Medical devices that are supplied non-sterile must be cleaned and sterilized as follows before they are
used in the patient:

Cleaning:

Automatic cleaning with Vario TD program:

- Rinse with cold water for 1 min.

- Clean at 55°C + 2°C with neodisher® for 5 min. at a concentration
of 0.5%

- Neutralize with cold water for 2 min.

- Rinse with cold water for 1 min.

Sterilization:

Seal in suitable autoclave film.

Steam sterilization with triple-fractionated pre-vacuum:
132°C (270°F] for 4 minutes, drying time: 20 minutes
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Mode d'emploi pour les instruments & usages multiples
Nettoyage et désinfection

Un nettoyage soigneux et une désinfection minutieuse sont essentiels pour garantir des canditions de
stérilisation optimales. Ne jamais laisser sécher tout résidu chirurgical (sang, restes de tissu, sécrétions)
sur les instruments. Toute souillure grossiere doit étre éliminée des instruments immédiatement avec de
'eau ou une solution désinfectante apres utilisation, le cas échéant avec une éponge ou un chiffon doux,
tout en évitant une exposition prolongée a 'eau, a la solution ou a Uhumidité.

Les instruments peuvent étre nettoyés et désinfectés a l'aide d'un désinfecteur thermique (respecter le
mode d’emploi du fabricant] ou manuellement avec des solutions de nettoyage et désinfectantes
appropriées.

Il est important de noter que les instruments en titane et en acier inoxydable doivent étre nettoyés et
désinfectés séparément, car un contact direct peut entrainer une corrosion de contact. Tout contact entre
les instruments pendant le nettoyage, la désinfection et la stérilisation doit étre évité, car cela pourrait les
endommager, en particulier au niveau des surfaces de coupe.

Des vétements de protection appropriés doivent toujours étre portés lors du nettoyage d'instruments
contaminés afin de garantir la sécurité de l'utilisateur.

L'utilisation d'un nettoyant enzymatique a pH proche du neutre est recommandée. Ne pas utiliser d'agents
nettoyants ni de désinfectants contenant des halogenes (chlore, iode, brome, fluor], des agents oxydants
(H202], des solvants organiques, des sels de métaux lourds, des aldéhydes ou des hydrocarbures
aromatiques/halogénés. Ne jamais utiliser de nettoyants abrasifs comme des brosses métalliques ou des
brosses a récurer grossiéres.

Les étapes suivantes sont recommandées pour le processus de netloyage/désinfection automatique
dans le désinfecteur thermique :

Nettoyage
- Rincer a l'eau froide pendant 1 minute

- Nettoyer pendant b minutes avec un agent de nettoyage approprié a b5 °C (+2 °C] [p. ex. neodisher
MediClean® (0,5 %]]

- Neutraliser avec de l'eau froide pendant 2 minutes

- Rincer a l'eau froide pendant 1 minute

Désinfection
- Désinfection thermique pendant 5 minutes a 93 °C avec de l'eau déminéralisée

Les élapes suivantes sont recommandées pour le processus de nettoyage/désinfection manuel :
Nettoyage

- Nettoyer mécaniquement toute la surface, en particulier les cavités, les fissures et les trous, sous
['eau du robinet (eau potable, 30 + 3 °C] a l'aide d'une brosse souple jusqu'a ce qu'il ne reste plus
de résidus (au moins 20 secondes par piéce).

- Nettoyer pendant 5 minutes dans un bain a ultrasons (fréquence minimale : 35 kHz) avec une solution
de nettoyage appropriée (p. ex. MediClean® a 2 %, Dr Weigert], dans de 'eau potable.

- Rincer toute la surface, en particulier les cavités, les fissures et les trous, sous l'eau du robinet (eau
potable, 30 + 3 °C] pendant au moins 10 secondes par piece. Les piéces mobiles doivent étre
actionnées pendant le rincage.

- Rincer a 'eau déminéralisée pendant au moins 5 secondes par piéce

Désinfection

- Immerger les pieces pendant 30 minutes dans une solution désinfectante (p. ex. neodisher® SeptoMED
a2 %, Dr Weigert, dans de l'eau potable 20 + 2 °C) et déplacer les piéces dans la solution pour
éliminer les bulles d'air a la surface.

- Rincer toute la surface, en particulier les cavités, les fissures et les trous, sous l'eau du robinet (eau
potable, 30 + 3 °C] afin d'éliminer les résidus de solution désinfectante. Les piéces mobiles doivent
8tre actionnées pendant le rincage.
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- Rincer a l'eau déminéralisée pendant au moins 5 secondes par piéece.

Avant la stérilisation, vérifier la propreté et l'absence de dommage des instruments. Ne pas utiliser
d'instruments contaminés ou endommagés.
Il est recommandé de stériliser les instruments dans la cassette, qui doit étre emballée dans des poches
de stérilisation conformément aux recommandations du fabricant. La stérilisation de la cassette avec son
contenu n'a été testée et validée que pour les stérilisateurs/autoclaves sous vide.

- Stériliser pendant 4 minutes a 132 °C, avec un systéme a triple pré-vide fractionné.

- Laisser sécher la cassette avec les instruments pendant 20 minutes.

Respecter le mode d’emploi du fabricant du stérilisateur/de l'autoclave sous vide. Les autres méthodes ou
protocoles de stérilisation doivent étre vérifiés et validés par l'utilisateur.

Remarque

Les méthodes de retraitement décrites ci-dessus conviennent a la préparation du groupe d'instruments
spécifié afin de permettre leur réutilisation. L'utilisateur des dispositifs médicaux doit s’assurer que le
retraitement est effectué par un personnel qualifié avec U'équipement et le matériel appropriés
conformément aux recommandations de 'Institut Robert Koch. A cette fin, les méthodes de préparation
mécanique validées doivent étre soumises a des contrdles de routine. Tout écart par rapport au mode
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