Aufbereitungsanweisung fir wieder verwendbare Medizinprodukte gem. EN ISO 17664:2004

Hersteller: Wagner GmbH Minchen

Produkt(e):

Verfahren: Aufbereitung Symbol: n.a.

SteriSet Steril-Container (alle Typen)

WARNHINWEISE:

Bei der Wahl der Reinigungs-/ Desinfektionsmittel und -Methoden ist
entsprechend auf Aluminiumvertréglichkeit sowie folgende Punkte zu achten:
Reinigungsmittel abh&ngig von der Wasserqualitat wahlen

keine scheuernden Reinigungsmittel (Pulver) oder kratzende Metallbirsten 0.4.
verwenden,

Reinigungsmittelriickstande generell restlos beseitigen

nach einer Reinigung/Desinfektion die Teile vollstandig trocknen

Fiir HeiRwasser (> 60 °C — z.B. bei der Thermodesinfektion) ausschliesslich VE
\Wasser (vollentsalztes Wasser) verwenden, da >60 °C enthartetes oder gar nur
Leitungswasser Aluminium angreifen kann.

Nur in Vakuum-Dampfsterilisationsverfahren (z. B. EN 285) sterilisieren

Einschrankung der
Wiederaufbereitung:

Bei der Inbetriebnahme (,Einwaschen") ist zu beachten: Schnelle Wiederholungen
von RDG- und/oder Steri-Prozessen kénnen fabrikneue Aluminiumoberflachen
schadigen. Fur die ersten 3 Aufbereitungszyklen werden daher eintdgige Pausen
zwischen den einzelnen Schritten empfohlen. Danach erfolgendes, korrektes
Wiederaufbereiten kann im normalen Zyklus erfolgen.

Das Ende der Lebensdauer wird normalerweise von mechanischem Verschlei3 und
Beschadigung durch Gebrauch bestimmt und ist durch Funktionskontrollen (siehe
Gebrauchsanweisung) erkennbar.

ANWEISUNGEN

Gebrauchsort:

Container nach dem Entsiegeln an beiden Verschliissen 6ffnen und Deckel vertikal
anheben (nicht einseitig 6ffnen, nicht kippen!)

Aufbewahrung und
Transport

Zitat DIN 58953-8: Der Verlust der Sterilitdt hdngt weniger von der Lagerdauer als von
auReren Einflussen und Einwirkungen wéhrend Lagerung, Transport und Handhabung
ab. Die vertretbare Lagerdauer kann daher nicht allgemein gultig festgelegt werden.
DIN 58953-8 Tabelle 1 (siehe n. Seite) enthalt Empfehlungen zur Lagerdauer fiir
sterile Medizinprodukte.

Zitat DIN 58953-9 Abs. 10: Sterilisierbehalter sollten mdéglichst erschitterungsfrei und
in horizontaler Lage transportiert werden (abweichende Bedingungen sind auf
Eignung zu prifen).

Vorbereitung fir die
Dekontamination:

Reinigung: Automatisch

Verwendetes RDG:
Belimed WD290 und WD 3xx

Anmerkung:

Alkalische Rickstéande kénnen bei der
Thermodesinfektion Aluminium angreifen.
Ein optionales ZWEIFACHES Klarspulen
kann diese sicherer entfernen und damit
die Vertraglichkeit des Prozesses
verbessern!

Verwendetes RDG:
Miele G 7824

\Wichtige Anmerkung:

Alkalische Rickstéande kdénnen bei der
Thermodesinfektion Aluminium angreifen.
Erst das ZWEIFACHE Klarspilen
ermoglichte im nebenstehenden Beispiel
(AO-Wert 3000!) die Aluminium-
\Vertraglichkeit des Prozesses!

Bei abgenommenen Deckel: Schutzdeckel und Barrieredeckel trennen und getrennt
reinigen (siehe Gebrauchsanweisung)

Mit folgenden Dr. Weigert Produkten (Neodisher Familie) werden unter den genannten
Bedingungen validierbare Reinigungsergebnisse erzielt:

# | Schritt Wasser |Temp°C [tin Min | Chemie |ml/Liter

1 | Vorspiulen Leitungsw | 25 bis 33 2 -.-

2 | Reinigen VE 55 10 SeptoClean 2,0

3 | Spiulen VE 25 bis 33 2 -.-

4 | Klarspulen VE 25 his 33 2 -.- -
opt. 2tes Klarspulen VE 25 bis 33 2 - -

5 | Thermodesinfekt. VE 93 1 -.- -
(A0 Wert 600)

6 | Trocknen HeiBluft 130 4 -.- -.-

HeilRluft 100 6 - -

# | Schritt Wasser |Temp°C |[tin Min | Chemie |ml/Liter

1 | Vorspilen Leitungsw | 25 bis 33 2 - -

2 | Reinigen VE 45 5 MediClean 3,0

Forte

3 | Spulen VE 25 bis 33 2 -.- -.-

4 | Klarspulen 1 VE 25 his 33 2 - -

5 | Klarspilen 2 VE 25 bis 33 2 -.- -.-

6 | Thermodesinfekt. VE 93 5 - -
(AO Wert 3000)

7 | Trocknen HeiBluft 110 5
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Aufbereitungsanweisung

fur wieder verwendbare Medizinprodukte gem. EN ISO 17664:2004

Reinigung: Manuell

Anmerkung:

Rickstéande von Reinigungsmitteln kdnnen
bei der nachfolgenden Thermodesinfektion
oder Sterilisation Aluminium angreifen.

Das riickstandslose Entfernen verwendet-
er Reinigungschemie ist daher fir die
Materialvertraglichkeit des Aufbereitungs-
prozesses unbedingt erforderlich !

Generell: verschmutzte Oberflachen mit aluminiumvertraglichen, pH-neutralen
Reinigungsmitteln unter Verwendung von weichen Blrsten oder Tiichern reinigen.
IAm Ende Reinigungsmittel rickstandslos entfernen!

Beispiel: Shining NE (Bezug: Wagner GmbH):

1. Shining NE mit feuchtem, weichen Tuch auf die Oberflachen auftragen (max. 3ml

auf 50 cm?) und einreiben

2. Beileicht verschmutzten Oberflachen 3 bis 5 Minuten und bei stark verschmutzten
Oberflachen 15 Minuten einwirken lassen

3. Behandelte Oberflachen grindlich mit Leitungswasser und ggf. destilliertem
Wasser abspiilen

4. Gereinigte Oberflache mit fusselfreiem Tuch trockenreiben

Desinfektion:

Anmerkung:

Rickstéande von Desinfektionsmitteln
kdnnen bei der nachfolgenden Sterilisation
Aluminium angreifen.

Das riickstandslose Entfernen verwendet-
er Desinfektionsmittel ist daher fiir die
Materialvertraglichkeit des Aufbereitungs-
prozesses unbedingt erforderlich !

IAn Desinfektionsmittel sind neben den Anforderungen an die Wirksamkeit (geprufte
Mittel siehe z.B. Desinfektionsmittel-Liste des RKI oder der DGHM) auch Anforder-
ungen an die Materialvertraglichkeit zu stellen.

Da es keine ,generelle” Materialvertraglichkeit gibt (diese ist immer abhéngig von der
\verw. Wasserqualitat, der Dosierung, der Einwirkzeit und —temperatur sowie evtl.
Effekten durch Mischung mit anderen Mitteln) sind die Angaben des Mittel-Herstellers
zur Aluminiumvertraglichkeit unbedingt zu beachten.

Trocknung:

'Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs- und Desinfektionszyklus erreicht werden
soll sollten dabei 134 °C nicht tiberschritten werden.
/Ansonsten Oberflachen mit fusselfreiem Tuch trockenreiben.

Wartung, Kontrolle und

Prifung:

Zwischen Reinigung/Desinfektion und erneuter Verwendung (Beladung des Sterilisier-
behalters mit Sterilisiergut) ist eine Funktionskontrolle geman der Gebrauchs-
anweisung durchzufihren.

Verpackung:

Sterilcontainer stellen selbst eine wieder verwendbare Verpackung dar und benétigen
bei der zweckbestimmten Verwendung keine Umverpackung.

Sterilisation:

SteriSet Container sind zum Einsatz in Dampfsterilisatoren mit fraktioniertem
'Vorvakuum- oder fraktioniertem Strémungsverfahren geeignet, die z. B. nach DIN
58946 (,Grol3sterilisatoren”) oder EN 285 gebaut, installiert und betrieben werden.
Liegen diese Voraussetzungen nicht vor, ist die Validierung des anzuwendenden
Dampf-Sterilisationsprozesses gem. dem Stand der Technik unbedingt erforderlich, da
u. U. das Erreichen der Sterilitat sonst nicht gewéhrleistet ist.

Generell: Gebrauchsanweisung und deren Warnhinweise und Erlduterungen beachten!

HeilBluftsterilisation, Gravitations- oder Stromungsverfahren sowie Formaldehyd-
oder Ethylenoxidsterilisation oder auch Ersatzverfahren fur die Sterilisation von
thermolabilen Gutern wie Plasma- od. Peroxidsterilisation sind nicht anwendbar.

Lagerung:

siehe DIN 58953-8:2010
Tabelle 1

L,Empfohlene Lagerdauer flr
sterile Medizinprodukte*

Lagerung geschiitzt

Art der Verpackung (nach 7.1.2 )

Lagerung ungeschiitzt®

Sterilbarrieresystem Dient zur Bereitstellung zum

alsbaldigen Gebrauch®

6 Monate jedoch nicht langer als
das Verfallsdatum

Ist als Lagerungsart zu vermeiden!

Verpackungssystem (Kombination
aus Sterilbarrieresystem und
Schutzverpackung)

5 Jahre, sofern keine andere Verfallsfrist vom Hersteller festgelegt ist

ANMERKUNG  Siehe auch [4] und [5].

In Regalen in Raumen, die nicht der Raumklasse Il nach DIN 1946-4:2008-12 entsprechen.

Unter alsbaldigem Gebrauch wird die Anwendung bzw. der Gebrauch des Produktes innerhalb von maximal
2 Tagen/48 h verstanden.

Zusatzinformationen:

www.wagner-steriset.de unter der Headline ,Fragen(FAQ)“ oder per Download unter
der Headline ,Kataloge" (auch die Gebrauchsanweisung ist dort erhdltlich)

Kontakt zum Hersteller:

Wagner GmbH Fabrik f. med. Gerate, Schulstr. 16a, D-80634 Minchen,
T: +49 (89) 1211010 F: +49 (89) 133099 info@wagner-sterilsysteme.de

Die oben aufgefuhrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fur die Vorbereitung eines Medizinprodukts
zu dessen Wiederverwendung als GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich
durchgefuhrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die
gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafur sind normalerweise Validierung und Routinetiberwachungen des Verfahrens

erforderlich.
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