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1 Einleitung

Mit Ausnahme des BEDIENTEILS ist der RoboFIX®, sowie das NETZTEIL nicht fir maschinelle /
automatisierte Reinigungs- oder Desinfektionsverfahren geeignet!

O

Abb. 1: Vollbestiicktes STERILISATIONSTRAY

Wird im Folgenden der Begriff ,STERILISIERBARE ARMKOMPONENTEN” verwendet, dann ist damit das
BEDIENTEIL gemeint.

Legen Sie die STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN auf keinen Fall gemeinsam mit
verschmutzten chirurgischen Instrumenten in ein Desinfektionsbad ein.

0 Die STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN nach Verwendung nicht mit chirurgischen

Instrumenten in einem gemeinsamen Behilter lagern.

Allgemeine Grundlagen:

Die STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN mussen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden; dies gilt insbesondere auch fir die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle
STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN unsteril ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach
Entfernen der Transportschutzverpackung; Sterilisation nach entsprechender Verpackung). Eine wirksame
Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fir eine effektive Sterilisation.

Bitte beachten Sie im Rahmen |hrer Verantwortung fir die Sterilitdt bei der Anwendung,

- dass grundsatzlich nur ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fur die
Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden,

- dass die eingesetzten Gerate (Desinfektor, Sterilisator) regelmalig gewartet und Uberprift werden,
- dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.




Bitte beachten Sie zusatzlich die in Threm Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die
Hygienevorschriften in lhrem Fachbereich. Dies gilt insbesondere fir die unterschiedlichen
Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung. Beachten Sie bitte, dass bei einer
thermischen Prioneninaktivierung die Lebensdauer des BEDIENTEILS erheblich eingeschrankt
wird.

diese Instrumente zu entsorgen und nicht mehr zu benutzen!

ﬁ Falls der Verdacht besteht, dass Instrumente mit Prionen kontaminiert wurden, empfehlen wir

2 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Grundlagen:

Fir die Reinigung und Desinfektion sollte nach Moglichkeit ein maschinelles Verfahren (Desinfektor) eingesetzt
werden. Ein alleiniges manuelles Reinigungs- / Desinfektionsverfahren sollte aufgrund der deutlich geringeren
Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfiigbarkeit eines maschinellen Verfahrens und nur unter
auBerster Sorgfalt des manuellen Reinigungs- / Desinfektionsschrittes angewendet werden. Das BEDIENTEIL darf
allerdings unter keinen Umstanden nur manuell gereinigt und desinfiziert werden, da eine zu geringe
Wirksamkeit des manuellen Reinigungs- / Desinfektionsschrittes bei diesem Produkt erwiesen ist.

Die Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufihren.

Der Einsatz eines manuellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens muss durch eine
zusatzliche produkt- und verfahrensspezifische Validierung in Verantwortung des Anwenders
abgesichert werden.

Das BEDIENTEIL kann nur maschinell wirksam aufbereitet werden!

2.1 Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) missen grobe Verunreinigungen an den
STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN entfernt werden.

Verwenden Sie hierzu flieBendes Wasser oder eine Desinfektionsmittelldsung. Das Desinfektionsmittel sollte
aldehydfrei sein (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen), eine geprifte Wirksamkeit besitzen (z.B.
VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), fur die Desinfektion der STERILISIERBAREN
ARMKOMPONENTEN geeignet und mit diesen kompatibel sein (siehe ,,Materialbestéandigkeit,,).

Verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen nur eine weiche Blrste oder ein sauberes
weiches Tuch, die sie nur fir diesen Zweck verwenden, nie aber Metallblrsten oder Stahlwolle.



Schritt Beschreibung

Achten Sie auf das Vorhandensein des O-Rings (rot) in der
Schutzkappe und auf dessen Unversehrtheit.

Der O-Ring in der Schutzkappe verhindert das Eindringen von
Reinigungs- / Desinfektionslosung in den Stecker des BEDIENTEILS.

Montieren Sie die Schutzkappe auf den Stecker des BEDIENTEILS.

Spulen Sie das BEDIENTEIL an der Aussparung flr den Bugel mit
flieBendem Wasser bzw. Desinfektionsmittellésung durch.

Uberpriifen Sie das BEDIENTEIL wahrend der Vorreinigung auf
Beschadigungen. Insbesondere das blaue Tastenfeld aus Silikon.
Das Kabel darf keine Risse oder Beschadigungen aufweisen. Bei
Beschadigungen ist eine sterile Aufbereitung nicht mehr moglich!

Tab. 1: Vorbehandlung

Die Schutzkappe auf dem Stecker des BEDIENTEILS schiitzt die elektrischen Kontakte vor

werden!

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

Reinigungs- und Desinfektionslosung.
Die gesamte Reinigung und Desinfektion darf nur mit aufgesetzter Schutzkappe durchgefiihrt




2.2 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

(Desinfektor/RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat))
Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,

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

- dass nach Moglichkeit ein gepruftes Programm zur thermischen Desinfektion (AO-Wert > 3000 oder —
bei dlteren Geraten —mind. 5 min bei 90 °C) eingesetzt wird,

- dass das eingesetzte Programm fir die STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN geeignet ist und
ausreichende Spulzyklen enthalt,

- dass zum Nachspulen nur 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 eingesetzte Luft gefiltert wird und

- dass der Desinfektor regelmdRig gewartet und Gberpraft 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 eingesetzt wird — zusdtzlich ein geeignetes
Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM - oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist
und

- dass die eingesetzten Chemikalien mit dem STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN kompatibel sind
(siehe ,Materialbestandigkeit,,).

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




Ablauf:
Schritt Beschreibung

Kontrollieren Sie, ob die Schutzkappe am Stecker des BEDIENTEILS
sitzt.

Legen Sie das Kabel des BEDIENTEILS in das STERILISATIONSTRAY
und stecken Sie das BEDIENTEIL auf das Spulrohr.

SchlielRen Sie den Deckel des STERILISATIONSTRAYS.

Legen Sie das so vorbereitete STERILISATIONSTRAY in den

I Desinfektor ein und verbinden Sie das STERILISATIONSTRAY durch
| den Luer-Lock Anschluss mit der Spilversorgung des Desinfektors.

Starten Sie das Programm.

Tab. 2: Maschinelle Reinigung- und Desinfektion

0 Achten Sie bitte auf die korrekte Lage der Teile im STERILISATIONSTRAY (wie dargestellt).

Entnehmen Sie die Einzelteile nach Programmende dem Desinfektor.

Schritt Beschreibung

Greifen Sie die geriffelte Schiebehdlse und die geriffelte
Schutzkappe wie im Bild. Durch das Ziehen zwischen diesen beiden
Teilen entriegelt die Schiebehilse die Schutzkappe.




Schritt Beschreibung
Ziehen Sie am Stecker des BEDIENTEILS die Schutzkappe ab.

Tab. 3: Vorbereitung fiir die Sterilisation mit abgenommener Schutzkappe

Kontrollieren und verpacken Sie die STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN mdglichst umgehend nach der
Entnahme (siehe ,Kontrolle”, ,Wartung” und ,Sterilisation” (hier erfolgt die Verpackung entsprechend des

zuldssigen Sterilisationsverfahrens), ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung mit gefilterter Druckluft an einem
sauberen Ort).

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung fir eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch
ein unabhéangiges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des Desinfektors G 7836 CD (thermische
Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) und des alkalischen Reinigungsmittels Neodisher MediClean
Forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren
beriicksichtigt.

Kontrolle:

Prufen Sie alle Einzelteile nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf Korrosion, beschadigte
Oberflachen, Absplitterungen und Verschmutzungen und sondern Sie beschadigte Einzelteile aus (zahlenmaRige
Beschrankung der Wiederverwendung siehe ,Wiederverwendbarkeit, ). Noch verschmutzte Einzelteile missen
erneut gereinigt und desinfiziert werden.

Wartung:

Es ist grundsatzlich keine Wartung der STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN notig. Eine Montage der
einzelnen STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN ist nicht erforderlich.

Instrumentendle dirfen unter keinen Umstdnden eingesetzt werden.



2.3 Dampfsterilisation (fraktioniertes Vakuumverfahren)

Fir die Sterilisation ist nur Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren zulassig. Andere
Sterilisationsverfahren sind nicht zulassig.

Das Gravitationsverfahren ist grundsatzlich nicht zuldssig.

Verwenden Sie auBerdem keine Heil3luftsterilisation, keine Strahlensterilisation im
Niedertemperatur Plasma Verfahren (Sterrad; H202), sowie auch keine Formaldehyd- oder
Ethylenoxidsterilisation.

0 Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zuldssig.

Verpackung:
Beschreibung

Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten STERILISIERBAREN
ARMKOMPONENTEN in das zugehorige STERILISATIONSTRAY ein.

Kontrollieren Sie auch, ob die Schutzkappe am Stecker des
BEDIENTEILS abgenommen worden ist.

Tab. 4: Verpackung

Die Dampfsterilisation des BEDIENTEILS mit aufgesetzter Schutzkappe, ist nicht zulassig!

O

Bitte verpacken Sie die STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN bzw. das vollbestlickte STERILISATIONSTRAY in
geeignete Sterilbarrieresysteme (Sterilisationscontainer), die folgenden Anforderungen entsprechen:

- DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607

- flr die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 138 °C (280°F), ausreichende
Dampfdurchldssigkeit)

- ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschadigungen

- regelmaRige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer)



Dampfsterilisation:

fraktioniertes Vakuumverfahren
Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285

entsprechend DIN EN I1SO17665 und ANSI AAMI ST79 validiert (gultige 1Q/0Q (Kommissionierung) und
produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))

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

Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) mind. 5 min (bzw. 18 min bei
Prioneninaktivierung) bei 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der STERILISIEERBAREN ARMKOMPONENTEN fiir eine wirksame
Dampfsterilisation wurde durch ein unabhangiges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des
Dampfsterilisators Zirbus 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) und des fraktionierten Vakuumverfahrens.
Hierbei wurden typische Bedingungen in der Klinik sowie das oben beschriebene Verfahren bericksichtigt.

Lagerung:

Nach der Sterilisation mussen die STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN im Sterilbarrieresystem trocken und
staubfrei gelagert werden.

Materialbesténdigkeit:

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile
nicht enthalten sind:

organische, mineralische und oxidierende Sduren mit einem pH-Wert <5
Laugen mit einem pH-Wert >11

Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

organische Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)
Halogene (Chlor, Jod, Brom)

aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

alkalische Reiniger (pH < 11) fiir die maschinelle Reinigung.

0 Wir empfehlen die Verwendung von materialschonenden neutral-enzymatischen Reinigern oder

Reinigen Sie die STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN und das STERILISATIONSTRAY nie mit MetallbUrsten
oder Stahlwolle.

Alle STERILISIERBAREN ARMKOMPONENTEN sowie das STERILISATIONSTRAY dirfen nur Temperaturen nicht
hoher als 138 °C (280 °F) ausgesetzt werden!




Wiederverwendbarkeit:

BEDIENTEIL

Diese Komponente kann — bei entsprechender Sorgfalt und sofern sie unbeschadigt und unverschmutzt ist — bis
zu 150 mal wiederverwendet werden.

Die Anzahl an Aufbereitungszyklen kénnen bei Anwendung der standardisierten Sterilisationszeit
von 5 Minuten erreicht werden.

Die Anwendung einer Sterilisationszeit von 18 Minuten (Versuch der thermischen
Prioneninaktivierung) fihrt dagegen zu einer beschleunigten Alterung und vorzeitiger
Zerstorung der Komponenten.

diese Instrumente zu entsorgen und nicht mehr zu benutzen!

f Falls der Verdacht besteht, dass Instrumente mit Prionen kontaminiert wurden, empfehlen wir
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