FEHLING  r13  sreemeroes C €

INSTRUMENTS  osoaza  ANWESUNG

Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten nach DIN EN

ISO 17664-1:2021

Risikobewertungsgruppen Kritisch A und Kritisch B

Hersteller:

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG

Produkte:

Alle von FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG gelieferten Instrumente bzw.
Medizinprodukte der o. g. Risikobewertungsgruppe fiir die keine spezifischen An-
weisungen verfiigbar sind.

Warnhinweise:

CERAMO® Instrumente (zu erkennen an der schwarzbraunen Oberflache) und Ti-
tan-Instrumente nicht mit oxidativen Verfahren reinigen (Verfahren mit Wasser-
stoffperoxid H20z2, z. B. Orthovario oder Oxivario von Miele). Die Anwendung die-
ser Verfahren flhrt durch Herauslésen von Titan nach einiger Zeit zu einer Zersto-
rung von Titan-Instrumenten bzw. der titanhaltigen CERAMO® Beschichtung.

Analog auch Instrumente mit Bestandteilen aus Kunststoff nicht mit oxidativen Ver-
fahren reinigen. Diese Verfahren flhren zur oxidativen Alterung des Materials, was
u. U. nicht durch sichtbare Entfarbung oder Versprodung zu erkennen ist.

Die Instrumente durfen nur von sachkundigem medizinischen Personal angewen-
det, aufbereitet und entsorgt werden.

Instrumente bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behandein!
Schlage und punktuelle Belastungen auf Instrumente vermeiden, um keine mogli-
chen Folgeschaden zu verursachen! Funktionsteile nicht Uberlasten!

Vor der Verwendung ist das Medizinprodukt aufzubereiten. Vor der Aufbereitung
muss das Instrument nach den RKI-Richtlinien risikobewertet werden (unkri-
tisch/semikritisch/kritisch A/B/C).

Die nationalen gesetzlichen Vorschriften, nationalen und internationalen Normen
und Richtlinien sowie die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung sind ein-
zuhalten.

Fur die Aufbereitung der Instrumente, die bei Patienten mit der Creutzfeldt-Ja-
kob-Krankheit (CJK), einem CJK-Verdacht oder mdglichen Varianten eingesetzt
wurden, sind die jeweils gultigen nationalen Verordnungen einzuhalten.

Waéhrend der OP die Instrumente immer wieder — soweit vorhanden — tiber den

Luer-Lock-Anschluss durchspilen, um ein Antrocknen von Rickstanden zu ver-
meiden.

SUPERPLAST Instrumente:

Zur Aktivierung des Formgedachtnisses ist die thermische Desinfektion und die
Dampfsterilisation angezeigt. Dabei ist folgendes zu beachten:

e Die SUPERPLAST Instrumente miissen so gelagert sein, dass die Rickge-
winnung der geraden Form nicht durch Umgebungseinflisse (z. B. andere In-
strumente oder eingeschrankte Platzverhaltnisse) gehemmt wird.

e Nach der Desinfektion/Sterilisation die SUPERPLAST Instrumente auf Raum-
temperatur abkihlen lassen. Das Biegen der Instrumente bei Temperaturen
oberhalb von ca. 40°C kann zu Beeintrachtigungen der Funktion fuhren.

Begrenzungen bei der
Aufbereitung:

Héaufiges Aufbereiten hat geringe Auswirkung auf die Kennzeichnung der Instru-
mente und beeintrachtigt die Funktion der Instrumente nicht. Das Ende der Pro-
duktlebensdauer wird normalerweise von Verschlei und Beschadigung durch Ge-
brauch bestimmt (z. B. Beschadigungen, nicht lesbare Kennzeichnung, Funktions-
ausfall — siehe auch ,Wartung, Kontrolle und Priifung®).

Bei einer sachgerechten Anwendung und Aufbereitung kénnen die Instrumente
bis zu 500 Aufbereitungszyklen durchlaufen.
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Anweisungen

Allgemeine Informationen
zur Aufbereitung:

Die Aufbereitung basiert auf einem validierten Verfahren. Alle genannten Reini-
gungsschritte (Manuelle Vorreinigung, Reinigung maschinell/manuell, Desinfek-
tion manuell und Sterilisation) wurden mit den jeweils angegebenen Parametern
validiert und unter ,Validiertes Verfahren® aufgefiihrt. Zur Validierung wurden die
empfohlenen Aufbereitungsmittel (Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte
(Dr. Weigert); Desinfektionsmittel: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)) ver-
wendet. Zur Reinigung wird sowohl Wasser in Trinkwasserqualitét als auch voll-
entsalztes Wasser (VE-Wasser; demineralisiert, mikrobiologisch mindestens
Trinkwasserqualitat) verwendet.

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sicheren Reini-
gungsergebnisses gegenuber der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Es besteht ebenfalls die Moglichkeit, unsere Instrumente mit anderen gepriften
und freigegebenen Chemikalien, die vom Chemikalienhersteller hinsichtlich ihrer
Materialvertraglichkeit empfohlen wurden, zu reinigen. Bitte beachten Sie immer
die Herstellerangaben zu Konzentration, Einwirkzeit, Temperatur und Erneuerung
der Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Samtliche Anwendungsvorgaben des
Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu opti-
schen Materialverdnderungen oder zu Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Bri-
chen oder vorzeitiger Alterung, fuhren.

Vorbehandlung am
Gebrauchsort:

Vorreinigung: Es ist Sorge zu tragen, dass sofort nach Beendigung des Eingriffs
Ruckstande von Blut, Gewebe und Arzneimitteln mit einem Einmaltuch/Papiertuch
von den Instrumenten entfernt und diese umgehend der maschinellen Reinigung
zugefihrt werden. Nach Beendigung der Vorbehandlung der Instrumente sind
Sichtprufungen auf die Vollsténdigkeit der Instrumente durchzufiihren.

Die Instrumente sind vom Gebrauchsort zum Ort der Aufbereitung so zu transpor-
tieren, dass weder Anwender, Dritte, die Umwelt noch die Medizinprodukte ge-
fahrdet bzw. beschadigt werden (Platzierung in geschlossenen, durchstichsiche-
ren Behaltern und — soweit erforderlich — Verwendung von Schutzkappen).

Vorbereitung vor der
Reinigung:

Manuelle Vorreinigung:

Es wird empfohlen, die Aufbereitung der Instrumente sofort nach deren Verwen-
dung vorzunehmen, da sich angetrocknete Rickstande in schwer zuganglichen
Stellen nur schwer entfernen lassen. Nicht in NaCl-Lésungen ablegen (ansonsten
Gefahr durch Loch- bzw. Spannungsriss-Korrosion).

Instrumente, die wahrend der Anwendung miteinander verbunden wurden, mis-
sen vor der Reinigung wieder in ihren urspringlichen Zustand zerlegt werden.

Validiertes Verfahren:
Ausstattung: Becken

weiche Birste

Wasser-Druckpistole (oder Ahnliches)
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorgehen/Parameter:

e Instrumente, falls moglich, im auseinandergebauten Zustand, unter flieGen-
dem, kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) spulen, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind. Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen
Birste (keine Drahtbirste!) zu entfernen.

e Hohlraume, Spalten, Schlitze und Lumen sind jeweils mittels einer Wasser-
Druckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (>10 Sekunden) mit kaltem Wasser
(Trinkwasserqualitat, <40°C) zu spiilen.

e Einlegen der Produkte fir 10 — 30 Minuten in eine Losung mit 0,5 — 2 % Neo-
disher® MediClean forte mit Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C).

R13_Aufbereitung_allgemein_NB_DE-05 19.03.2024 Seite 2 von 6



F E H |_| N G R13 AUFBEREITUNGS-

INSTRUMENTS 05-03/24 ANWEISUNG 0297

Nur eine freigegebene L6sung eines Reinigungsmittels verwenden, das keine
proteinfixierende Wirkung besitzt. Hierbei ist den Anweisungen des Reini-
gungs- und Desinfektionsmittelherstellers Folge zu leisten.

Stellen Sie sicher, dass alle Bereiche des Instruments mit der Losung in Be-
rihrung kommen.

Ggf. werden bewegliche Teile am Instrument im Reinigungsbad hin- und her-
bewegt.

Wahrend der Einwirkzeit mittels geeigneter Biirste (keine Drahtburste!) grobe
Verschmutzungen entfernen.

Die Instrumente 1 Minute lang unter kaltem VE-Wasser (siehe ,Allgemeine In-
formationen zur Aufbereitung®) absptlen und ggf. bewegliche Teile am Instru-
ment hin- und herbewegen.

Reinigung/Desinfektion:

Wenn mdglich, ist ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat nach DIN EN 1SO 15883,
das thermische Desinfektion verwendet, zu bevorzugen.

Reinigung: Maschinell

Uberfiillung von Instrumentensieben und Waschtrays vermeiden — nur geeignete
Instrumententrager benutzen.

Besonders darauf achten, dass beim Einlegen und Enthehmen der Instrumente
infaus den Siebkérben die Spitzen nicht im Gitternetz verklemmen.

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsautomat

G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

Reinigungsprogramm: Des-Var-TD (G 7835 CD)
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorbereitung:

Gelenkinstrumente sind so in das Gerat einzubringen, dass die Gelenke ge-
offnet bzw. zerlegt sind, falls mdglich, und das Wasser aus Hohlrdumen und
Sackléchern abflie3en kann.

Ggf. Federn entspannen

Darauf achten, dass alle Hohlrdume auch innen vollstéandig durchspllt wer-
den.

Es ist darauf zu achten, dass keine Spulschatten entstehen.

Luer-Anschlisse der Instrumente, falls vorhanden, mit dem Luer-Lock-Spil-
ansatz des RDG verbinden.

Vorgehen/Parameter:

3 Minuten Vorspulen mit kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C)
Entleerung

10 Minuten Reinigen mit einer Losung von 0,5 — 2 % Neodisher® MediClean
forte in Wasser (Trinkwasserqualitat) bei 55°C

Entleerung

2 Minuten Spulung mit Wasser (Trinkwasserqualitéat, <40°C)
Entleerung

1 Minute Spulung mit kaltem VE-Wasser (<30°C)
Entleerung

5 Minuten Thermodesinfektion mit VE-Wasser (>90°C)

30 Minuten Trocknen (90°C)

Nach der maschinellen Reinigung werden besonders Hohlrdume, Sacklécher usw.
auf sichtbaren Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus wiederholen oder ma-
nuell reinigen.
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Reinigung: Manuell Validiertes Verfahren:
Ausstattung: Becken
weiche Brste
Wasser-Druckpistole (oder Ahnliches)
Bandelin Sonorex Digitec
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Vorgehen/Parameter:

e Instrumente, falls moglich, im auseinandergebauten Zustand, fir 10 Minuten
in kaltes Wasser (Trinkwasserqualitét, <40°C) legen.

e Bewegliche Teile, falls vorhanden, Uber den gesamten Bewegungsbereich be-
tatigen.

¢ Die Instrumente mittels weicher Birste (keine Drahtbirste!) sdubern, bis keine
sichtbare Kontamination mehr vorhanden ist.

e Die Instrumente mindestens 20 Sekunden mittels einer Wasser-Druckpistole
(oder Ahnlichem) absptilen.

Ultraschall-Reinigung:

e 10 Minuten Beschallung bei <40°C mit 0,5 — 2 % Reinigerldsung bei 35 kHz

e Im Anschluss an die Beschallung die Instrumente mindestens 20 Sekunden
mittels einer Wasser-Druckpistole (oder Ahnlichem) abspulen.

e Die Instrumente mit Wasser (Trinkwasserqualitéat, <40°C) fir mindestens
10 Sekunden abspulen.

e Fur die Schlussspilung ist VE-Wasser (<40°C) zu verwenden. Die Instru-
mente werden flr mindestens 30 Sekunden mit VE-Wasser abgesplilt. Es
muss sichergestellt werden, dass keine Rickstande auf den Produkten ver-
bleiben.

Desinfektion: Manuell Desinfektionsldsungen koénnen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen auf
dem Etikett verwendet werden (siehe Angaben des Chemikalienherstellers).

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: Becken

Bandelin Sonorex Digitec
Desinfektionsmittel: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)
Vorgehen/Parameter:

e Die Produkte nach der Reinigung fir 5 Minuten in ein Ultraschallbad (35 kHz,
<40°C) mit geeignetem Desinfektionsmittel (z. B. 0,5 % Korsolex® med AF)
einlegen. Es ist darauf zu achten, dass alle Oberflachen mit dem Desinfekti-
onsmittel benetzt sind. Ggf. bewegliche Teile vor dem Einschalten des Ultra-
schallgerats im Desinfektionsbad bewegen.

e Nach der Desinfektion alle Produkte zur Entfernung des Desinfektionsmittels
grindlich mit VE-Wasser (<40°C) fur mindestens 1 Minute spilen und ggf. be-
wegliche Teile am Instrument hin- und herbewegen.

e Es muss sichergestellt werden, dass keine Rickstande auf den Produkten
verbleiben.

e Trocknung mit steriler, 6lfreier Druckluft.

Trocknung: Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs-/Desinfektionszyklus erreicht wird,
sollten 120°C nicht Uberschritten werden. Gemaf RKI-Empfehlung anschlieRend
mit geeigneter Druckluft trocknen. Insbesondere auf die Trocknung schwer zu-
ganglicher Bereiche achten.
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Wartung, Kontrolle und
Prifung:

Bei Instrumenten mit beweglichen Komponenten, welche einer Belastung durch
Reibung ausgesetzt sind (z. B. Gelenke), ist ein Instrumentendl auf Paraf-
fin-/Weil36l-Basis (nach der gultigen européischen bzw. United States Pharmako-
pde), welches biokompatibel, dampfsterilisationsfahig und dampfdurchlassig ist,
vor der Sterilisation aufzutragen. Solche Stellen kénnen zusétzlich durch ein ent-
sprechendes Olkannchen-Symbol gekennzeichnet sein. Instrumente diirfen nicht
mit silikonhaltigen Pflegemitteln behandelt werden. Diese kénnen zu Schwergan-
gigkeit fihren und die Wirkung der Dampfsterilisation in Frage stellen.

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitsiiberpriifung der Instrumente durchzufihren.
Dabei ist auf scharfkantige Stellen, Risse, Briiche, mechanische Fehlfunktionen
und fehlende Komponenten zu achten.

Instrumente mit beweglichen Teilen auf Leichtgéngigkeit Uberprifen (zu groRes
Spiel vermeiden). Sperrmechanismen tberprifen.

Alle Instrumente: Sichtprifung mit Lupenlampe auf Beschadigung und Verschleild
durchfihren.

Insbesondere die kritischen Stellen an beweglichen Teilen und im Arbeitsbereich
beachten.

Schadhafte, beschadigte oder Instrumente, deren Kennzeichnung nicht mehr les-
bar ist, mussen aussortiert, und vor Rucksendung zum Hersteller, gereinigt und
desinfiziert worden sein. Reparaturen sind ausschlieRlich durch den Hersteller
oder vom Hersteller autorisierten Werkstatten durchzufiihren. Ein Bestatigungs-
formular Uber diesen Vorgang ist beim Hersteller erhéltlich.

Instrumente, die nicht mehr zu reparieren sind, sind der krankenhausutblichen Alt-
metallentsorgung zuzufiihren. Dabei ist, speziell bei chirurgischen Instrumenten
mit Spitzen oder scharfen Kanten, auf eine sichere Aufbewahrung in einem ge-
schlossenen, stich- und bruchfesten Einwegbehdlter zu achten. Setzen Sie keine
beschadigten Instrumente ein!

Verpackung:

Einzeln: gemalR Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 und
DIN 58953.
Sets: Instrumente in daflir vorgesehene Trays einsortieren oder auf Allzweck-Ste-
rilisationstrays legen. Zum Verpacken der Trays ist ein geeignetes Verfahren an-
zuwenden.

Sterilisation:

Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren in einem Gerat nach
DIN EN 285 und DIN EN ISO 17665 (Teil 1 und 2). Um Fleckenbildung und Kor-
rosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Die empfohle-
nen Grenzwerte der Inhaltsstoffe fir Speisewasser und Dampfkondensat sind
festgelegt durch DIN EN 285.

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: Tuttnauer Autoklav Typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Vorgehen/Parameter:

Zyklustyp: 3 Vorvakuum-Phasen
Sterilisationstemperatur: 132 — 134°C
Haltezeit: 4 — 5 Min.
Trockenzeit: 20 Min.

Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem Sterilisationszyklus darf
die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Uberschritten werden (siehe Angaben
des Geréateherstellers).
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Lagerung:

Gemal § 4 MPBetreibV und Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN ISO 11607
und DIN 58953.

Instrumente sind trocken, bei Raumtemperatur, sauber, geschitzt vor Beschadi-
gung und mechanischen Einflissen zu lagern (Vermeidung von Kondensation,
Beschadigungen). Instrumente, wenn zutreffend, immer im entspannten Zustand
aufbewahren. Dies wirkt vorzeitiger Ermudung der Federspannung entgegen.

Instrumente sind in einem geschlossenen, durchstichsicheren Sterilbehalter zum
Gebrauchsort zu transportieren.

Entsorgung:

Diese Produkte bestehen liberwiegend aus Stahl oder Titan. Vor der Entsorgung
sind diese zu reinigen. Die Entsorgung kann bei einer Altmetallrecyclingstelle statt-
finden. Zum Schutz der Mitarbeiter ist darauf zu achten, dass ggf. vorhandene
Spitzen und scharfe Kanten geschiitzt werden.

Meldepflicht von schwer-
wiegenden Vorkommnis-
sen:

Der Anwender ist verpflichtet, schwerwiegende Vorkommnisse, die im Zusam-
menhang mit dem Medizinprodukt aufgetreten sind, dem Hersteller entweder per
E-Mail an vigilance@fehling-instruments.de oder uber das Reklamationsformular
unter https://www.fehling-instruments.de/reklamation-complaint/ und der zustandi-
gen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu mel-
den.

Kontakt zum Hersteller:

ul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Germany

Tel.: +49 (0) 6188-9574-40

Fax: +49 (0) 6188-9574-45

E-Mail: info@fehling-instruments.de

www.fehling-instruments.de

Symbole

Soweit auf dem Medizinprodukt bzw. Medizinproduktetikett bzw. Aufbereitungsanweisung abgebildet, haben die
Symbole geméaR DIN EN ISO 15223-1 folgende Bedeutung:

udl

Hersteller

REF

T A o

Gebrauchsanweisung beachten Achtung eindeutige

oder elektronische Produktidentifizierung

Gebrauchsanweisung beachten

LOT SN MD

Katalognummer Chargenbezeichnung Seriennummer Medizinprodukt
) C€..
Olkannchen fiir zu schmierende Stellen CE-Kennzeichnung

Jede Verédnderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum Haftungsausschluss!

Anderungen vorbehalten.

Die oben aufgefuhrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fur die Vorbereitung ei-
nes Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die
tatséchlich durchgefiinrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der Aufberei-
tungseinrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dafir sind Verifizierung und/oder Validierung und Routineliber-
wachungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen
durch den Aufbereiter sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und mogliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.
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