LED SpA 1A-1ISO17664A_IT-EN-ES-FR-DE-PL 1SO17664A_DE
Processing instructions (reusable medical devices) — ISO 17664 / Konditionierung
wiederverwendbarer Medizinprodukte
Manufacturer / Method / Methode: Symbol / Symbologie:

Area | Hersteller: IA-ISO17664A_IT R ] Cio Le Gt e i)

LED SpA s JAEED | e A N A W 4 WA A Wl
Die Anzahl der Zyklen variiert je nach Produkt (siehe
Verpackung).
A Device(s) / ELEKTROKEN/KABEL/ZANGENGRIFFE/HANDGRIFFAUTOKLAVIEREN/SONDEN
Gerdét (e) :
Spaulding Handstiicke, Elektroden, Zangen, Sonden: KRITISCHER GEBRAUCH
Classification Kabel: NICHT KRITISCHER GEBRAUCH
B (Annex C) /
Klassifizierung
(Anhang C)
Information- Instrumente diirfen n icht oh ne vo rherige Reinigung, Desinfek tionu nd Sterilisation
General / eingesetzt werden. Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist V oraussetzung fiir eine
Informationen - effektive Sterilisation der Instrumente. Elektroden vor der Reinigung entfernen.
Allgemein Beachten Sie, dass nur aus reichend geréte- und produktspezifisch validi erte Verfahren fiir
die Rein igung, Desin fektion und Sterilisatio n eingesetzt werden und dass die v alidierten
Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.
Beachten Sie die giiltigen Rechtsvorschriften des Landes und die Hygienevorschriften des
c Krankenhauses/der Klinik.
Elektroden und Handgriff nicht im zusammengesteckten Zustand sterilisieren!
Jede dariiber hinausgehende Weiterverwendung liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Chirurgiehandgriff und elektr oden kon nen in der In strumentenwaschmaschine gereinigt
werden.
Die An gaben der De sinfektionsmittelhersteller unbe dingt ei nhalten. Ei ne m echanische
Vorreinigung vo nm esser- u nd Nadelelektrodenka nn - wi e bei ko nventionellen
Chirurgieelek troden- erfolgen.
WARNINGS / VORSICHT Nicht in HeiBluft sterilisieren!
D ACHTUNG HINWEIS Gassterilisation!
Da die Ausliiftungszeiten fiir dieses Pro dukt nicht evaluiert wurden, wird Gassterilisation
nicht empfohlen.
Limitations on Wiederholte Verarbeitung minimale Auswirkungen auf diese Werkzeuge.
processing / der einzel nen Komponenten betré gt bei eine r Sterilisationszeit von 20 Minuten und bei
Einschrankung der | einer Sterilisationstemperatur von 134°C:
E Behandlung: # Handgriff / Kabel: bis zu 100 Mal,
# Elektroden / Zangengriffe: bis zu 30 Mal.
#Flexible Argonsonde: Bis zu 20 mal
#Starre Argon-elektrode: Bis zu 75 mal
= Note / Hinweis: Obwohl die Spaulding-Klassifizierung fiir die Geréte unterschiedlich ist, gehoren diese zur
selben Produktfamilie und haben dieselben Prozesse
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INSTRUCTIONS / ISTRUZIONI

Process / Prozess:

Process step /
Schritt des

Prozesses:

Description, instructions, cautions / Beschreibung, Anweisungen,

Warnungen

Initial treatment at
the point of use /
Erstbehandlung am
Einsatzort:

Remove
contaminauion /
Einweichen:

(GO)

Das Einweichen muss sofort nach der Anwendung erfolgen (innerhalb
vonm aximal 2h ).Verwenden Sieh ierzu nura ldehyd-freie
Desinfektionsmittel (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen)
mit g epriifter Wirksamkeit (z.B. DGHM oder FDA-Zu lassung b zw.
CE-Kennzeichnung), die fiir die Instrumentendesinfektion geei gnet
sind und mit den Instrumenten kompatibel sind.

Zum Vorab-Entfernen von Schmutzresten kann ggf. ein Kunststoff-
Vlies oder eine Kunststoff-Reinigungsbiirste verwendet werden. HF-
Kabel und Handgriffe nicht im Ultraschallbad vorreinigen.
ACHTUNG: Das beim Einweichen eingesetzte Desinfektionsmittel
dient nur dem Personenschutz und kann den spéteren - nach erfolgter
Reinigung - durchzufithrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen.

Containment
and
trasportation /
Ruckhaltung
und Transport:
(G1)

Keine besonderen Anforderungen.
Es wird empfohlen, die Werkzeuge erneut zu vera rbeiten, sobald dies
nach Gebrauch angemessen ist.

Preparation before
cleaning /
Vorbereitung vor
der Reinigung

Disassembly /
Demontage

Zerlegbare Instrumente sind entsprechend der jeweiligen
Gebrauchsanweisung fiir die weitere Reinigung zu demontieren

Cleaning:
Automated /
Reinigung:
automatisiert

Fiir die Reinigung/Desinfektion der Instrumente sollte ein maschinelles
Verfahren (R einigungs- und Desi nfektionsgerit) ei ngesetzt werde n.
Ein manuelles Verfahren wird au fgrund d er deutlich g eringeren
Wirksamkeit nicht em pfohlen. LED em pfichltd en Einsatz von
neutralen bis leicht alkalischen Reinigungs- bzw.

Reinigungs- und Desinfektionsmitteln o hne kritisch e 1 nhaltsstoffe
(konzentrationsabhéngig). Es  sollten v orzugsweise alkoholische
und/oder aldehydische Inhaltsstoffe verwendet werden, da dadurch die
eingesetzten Werkstoffe weniger angegriffen werden. Bei Verwendung
von al kalischen R einigern (pH 9,5- 11, 5)sind Verfirbungen bei
metallischen Ob  erflichen m  6glich. Dies fiihrt n ichtzu r
Funktionsuntiichtigkeit des Produkts. Stark alkalische Reiniger (pH >
11,5) sind zu vermeiden.

Die Eignung der Produkte fiir eine wirksame Reinigung/Desinfektion
wurde m itdem  maschinellen Ve rfahren (9 0°C,5 min)u nter
Verwendung von alk alischem Rein igungsmittel mit Tensidzusatz
(ANIOSYME DD1 / neodisher® MediClean forte) nachgewiesen.

Die Verwendung weiterer (od er n icht g leichwertiger) Rein igungs/
Desinfektionsmittel geschi eht au Berhalb der Ve rantwortung de s
Herstellers. Es diirfen nur Reinigungsmittel eingesetzt werden, die eine
nachgewiesene Wirksamkeit besitzen und diem itde minde r
vorliegenden Untersuchung ver wendeten Sy stem (Des infektor u nd
Reinigungsmittel) vergleichbar sind.

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten

# dass dieses grundsitzlich fiir die Reinigung der Instrumente geeignet
1st;

# die chemischen Mittel sind mit den Instrumenten kompatibel.

Cleaning: Manual /
Reinigung: manuell

Not applicable.
Unzutreffend

Ein manuelles Verfahren wird au fgrund d er deutlich g eringeren
Wirksamkeit nicht empfohlen.

Disinfection /
Desinfektion:

Thermal and / or
chemical
Thermisch und /
oder chemisch

Fiir die Reinigung/Desinfektion der Instrumente sollte ein maschinelles
Verfahren (R einigungs- und Desi nfektionsgerit) ei ngesetzt werde n.
Ein manuelles Verfahren wird au fgrund d er deutlich g eringeren
Wirksamkeit nicht em pfohlen. LED em pfichltd en Einsatz von
neutralen bis leicht alkalischen Reinigungs- bzw.

Reinigungs- und Desinfektionsmitteln o hne kritisch e 1 nhaltsstoffe
(konzentrationsabhéngig). Es  sollten v orzugsweise alkoholische
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und/oder aldehydische Inhaltsstoffe verwendet werden, da dadurch die
eingesetzten Werkstoffe weniger angegriffen werden. Bei Verwendung
von al kalischen R einigern (pH 9,5- 11, 5)sind Verfirbungen bei
metallischen Ob  erflichen m  6glich. Dies fiihrt n ichtzu r
Funktionsuntiichtigkeit des Produkts. Stark alkalische Reiniger (pH >
11,5) sind zu vermeiden. Die Eignung der Produkte fiir eine wirksame
Reinigung/Desinfektion wurde mit dem maschinellen Verfahren (90°C,
5m in) unt er Ver wendung vo n al kalischem R einigungsmittel mit
Tensidzusatz (ANIOSYME DD 1/ neodisher® M ediClean f orte)
nachgewiesen. Die Verwe ndung weite rer (oder ni cht gl eichwertiger)
Reinigungs/ Desi  nfektionsmittel g eschieht aul  erhalbd er
Verantwortung des Herstellers. Es dii rfenn ur Reinigungsmittel
eingesetzt werden, die eine nachgewiesene W irksamkeit besitzen und
die mit dem in der vorliegenden U ntersuchung ver wendeten Sy stem
(Desinfektor und Reinigungsmittel) vergleichbar sind.

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,

# dass der Desinfektor grundsétzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzt
(z.B.DGHM- o der FD A-Zulassungb zw.CEKen nzeichnung
entsprechend EN ISO 15883),

# dass nach Moglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermischen
Desinfektion (mind. 5 min bei 90°C oder A0- Wert > 3000) eingesetzt
wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von
Desinfektionsmittelriickstdnden auf den Instrumenten),

# dass das eingesetzte Programm fiir die Instrumente geeignet ist und
ausreichende Spiilzyklen enthilt,

# dass zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes (max. 10
Keime/ml) und endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxin-einheiten/ml)
Wasser eingesetzt wird,

# dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird und

# dass der Desinfektor regelmifBig gewartet und tiberpriift wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf
zu achten,

# dass dieses grundsétzlich fiir die Reinigung der Instrumente geeignet
ist,

# dass - sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird
zusétzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit gepriifter
Wirksamkeit (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten
Reinigungsmittel kompatibel ist und

# dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel
sind.

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittel
angegebenen Konzentrationen und Einwirkzeiten miissen unbedingt
eingehalten werden.

Ablauf:

1. Legen Sie die Instrumente in den Desinfektor ein. Achten Sie dabei
darauf, dass die Kabel nicht geknickt oder eingequetscht werden.

2. Starten Sie das Programm.

3. Entnehmen Sie die Instrumente nach Programmende dem
Desinfektor.

4. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente moglichst
umgehend nach der Entnahme (nach zusatzlicher Nachtrocknung an
einem sauberen Ort).

Ggf. mit gefilterter Pressluft abblasen. Produkte nur mit Pressluft <3
bar trocknen, um mégliche Schiadigung zu vermeiden.

Drying / Trocknen:

Ggf. mit gefilterter Pressluft abblasen. Produkte nur mit Pressluft <3

L bar trocknen, um mégliche Schidigung zu vermeiden
Maintenace, Produkte entsprechend d er j eweiligen Gebrau chsanweisung auf
Inspection and Funktion s owie si chtbare B eschiddigungen kontrollieren. L ED
testing / Wartung empfiehlt be i bewe glichen bzw. sc hwenkenden Teilen (z .B.

M Inspektion und ' Zangengriffe) de n Verzichtau f Instrumentendl(Ausnahme:

p chirurgische Instrumente aus Edelstahl), da bestimmte Kunststoffe
Prifung zur Quellung neigen und durch Olen die G dngigkeit so gar no ch
erschwert wird.

Packaging / Vor der Sterilisation miissen die zerlegten Instrumente in eine
Verpackung: geeignete Einmalsterilisationsverpackung (Einfachoder

N Doppelverpackung) und/oder einen geeigneten Sterilisationscontainer

verpackt werden:
# entsprechend EN 868 / ISO 11607
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# fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestéindigkeit bis
137°C, ausreichende Dampfdurchléssigkeit)

# regelméBig gewartet (Sterilisationscontainer)

ACHTUNG: Ein e Sterilisati on in der Tr ansportverpackung ist n icht
Zuléssig.

Sterilization /
Sterilisation:

In a steam
autoclaving

In einem
Dampfautoklaven

Die Instrumente diirfen nur im zerlegten Zustand sterilisiert werden.
Fiir die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten
Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren
sind nicht zuléssig.

Dampfsterilisation

# fraktioniertes Vakuumverfahren* (mit ausreichender
Produkttrocknung)

# Dampfsterilisator entsprechend EN 13060 bzw. EN 285

# entsprechend EN 554 /1SO 11134 validiert (giiltige
Kommissionierung und produktspezifische

Leistunasbeurteilung)

# maximale Sterilisationstemperatur 134°C (zzgl. Toleranz
entsprechend EN 554/ ISO 11134)

# Sterilisationszeit mind. 20 min (bei 121°C) bzw. 5 bis 20 min bei
132/134°C

Die Eignung der Produkte fiir eine wirksame Sterilisation wurde mit
dem fraktionierten Vakuumverfahren mit obigen
Sterilisationszeiten/temperaturen nachgewiesen.

Das HeiRluftsterilisationsverfahren darf grundsétzlich nicht
angewandt werden (Zerstdrung der Instrumente).

Der Einsatz anderer Sterilisationsverfahren (z.B. Ethylenoxid-,
Formaldehyd-, Strahlen — und Niedertemperaturplasma-Sterilisation)
geschieht aulerhalb der Verantwortung des Herstellers. In diesem Fall
sind die jeweils giiltigen Normen zu beriicksichtigen (EN ISO 14937/
ISO 14937 bzw. Verfahrensspezifische Normen) und die Eignung und
prinzipielle Wirksamkeit des Verfahrens (ggf. einschlieflich
Riickstandsuntersuchungen des Sterilisiermittels) unter
Beriicksichtigung der spezifischen Produktgeometrie im Rahmen der
Validierung nachzuweisen.

Storage / Lager:

Sobald entkeimt, miissen die Produkte in ihrer
Sterilisationsverpackung gespeichertes trockenes und staubfrei

sein. Die P rodukte m iissen ge gen S onne u nd Hitze au ch geschiitzt
werden.

Transportation /

Die zerlegten Instrumente sind entsprechend der jeweiligen

Transport: Gebrauchsanweisung fiir die Anwendung zu montieren.
Vor jeder Anwendung ist eine Sicht- und Funktionspriifung
durchzufiihren.

Additional * Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens muss

information / durch eine zusitzliche Validierung abgesichert

Zusétzliche - werden (ggf. ldngere Sterilisationszeiten erforderlich).

Information:

Manufacturer LED SpA

contact / Wenden via Selciatella, 40

Sie sich an den 04011 Aprilia (LT) ITALY

Hersteller: -

P: +39 06 92 87 0045
F: +39 06 92 87 0046
W: led.it

Date of issue

Ausstellungsdatum:

ed. 07/2020
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