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In diesem Handbuch verwendete Symbole

- HINWEIS
Eine wichtige Information oder ein Ratschlag.

VORSICHT (KEINE GEFAHR VON PERSONENSCHADEN)

A Zur Gewahrleistung von Sicherheit und Wirksamkeit ist
besondere Sorgfalt erforderlich. Es besteht die Gefahr von
Sachschaden.

Die Sicherheit ist moglicherweise gefahrdet oder es besteht
die Gefahr schwerwiegender Nebenwirkungen.
Es besteht die Gefahr von Personenschaden.

f WARNUNG (GEFAHR VON PERSONENSCHADEN)
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Einleitung

Diese Anleitung ist fur das Fachpersonal bestimmt, das fur die Sterilisation und
Wiederaufbereitung der 17-mm-Knochenbettlehre zustandig ist. Dieses Instrument
ist fur die Implantation des Cochlear™ Osia® Implantats bestimmt. Informationen zu
den Instrumenten, die bei der OSI200 Implantation verwendet werden, finden Sie im
Handbuch fiir Arzte zum Cochlear™ Osia® OSI200 Implantat.

Knochenbettlehre, 177 mm

P1469690

Knochenbettlehre, 17 mm
Lieferung erfolgt in zwei Teilen (Stift
und Korper), die vor der Verwendung
zusammengesetzt werden mussen.
Die Teile rasten nicht ein.

4E|ya0D)
o

Stift  Korper

Die Sterilitat der chirurgischen Instrumente liegt in der Verantwortung der medizinischen
Einrichtung oder Klinik. Hierbei ist zu beachten:

Wenden Sie nur speziell fur das Gerat und Produkt zugelassene Reinigungs-,
Desinfektions- und Sterilisationsverfahren an.

Verwenden Sie nur Reinigungs- und Desinfektionsgerdte sowie Sterilisatoren, die
regelmallig gewartet und gepruft werden.

Stellen Sie sicher, dass die fur jeden Zyklus empfohlenen Parameter angewendet
werden.

Cochlear hat die Anweisungen zur Wiederaufbereitung von chirurgischen Instrumenten
in diesem Handbuch validiert. Es liegt in der Verantwortung des Fachpersonals der
medizinischen Einrichtung oder Klinik sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitung -
unter Einsatz von Geraten, Materialien und Personal der Wiederaufbereitungs- und
Sterilisationsabteilung - das gewlnschte Ergebnis erzielt. Hierfur ist die Validierung und
regelmdaRige Uberwachung des Prozesses erforderlich. Jegliche Abweichung von der hier
beschriebenen Vorgehensweise sollte auf ihre Wirksamkeit gepruft werden, um maogliche
unerwinschte Folgen auszuschlieRen.
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AWARNHINWEISE

+ Die Cochlear 17-mm-Knochenbettlehre wird unsteril geliefert. Sie muss vor
Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

+ Die Instrumente durfen bei der Reinigung/Desinfektion nicht mit anderen
Instrumenten in Bertihrung kommen.

+ Beschadigte Instrumente durfen nicht verwendet werden.

+ Nicht verwenden:
- kombinierte Reinigungs-/Desinfektionslésungen
- Sterilisation durch Heil3luft, Strahlung, Formaldehyd, Ethylenoxid oder Plasma
- Instrumentendle zur Pflege der Instrumente - es ist keine Pflege erforderlich

+ Beachten Sie die in Ihrem Land geltenden gesetzlichen Bestimmungen sowie
die Hygienevorschriften Ihrer medizinischen Einrichtung oder Klinik. Dies gilt
insbesondere fur die verschiedenen Richtlinien in Bezug auf die Inaktivierung von
Prionen.

Grenzen der Wiederaufbereitung

Die wiederholte Wiederaufbereitung hat minimale Auswirkungen auf die betreffenden
Instrumente. Die Instrumente wurden fur 25 Wiederaufbereitungszyklen gemaf
diesem Handbuch validiert. Das Ende der Lebensdauer lasst sich normalerweise durch
sichtbare VerschleiBerscheinungen und Schaden feststellen. Siehe ,Kontrolle und
Funktionsprufung” auf Seite 10.

A\ VORSICHT
Verwenden Sie fur die Reinigung keine MetallbUrsten oder Stahlwolle.

Kompatibilitat von Instrumenten und Materialien

Zur Vermeidung von Korrosion fuhren Sie die Aufbereitung der Cochlear Instrumente

aus Metall nicht zusammen mit Instrumenten durch, die Teile aus Aluminium,

Messing und Kupfer oder verchromte Teile enthalten.

Verwenden Sie keine Reinigungsmittel mit den folgenden Inhaltsstoffen:

- Organische Saure, Mineralsaure und oxidierende Saure. Der minimal zuldssige
pH-Wert betragt 5,5.

- Halogene (beispielsweise Chlor, Jod, Brom)

- aromatische, halogenierte Kohlenwasserstoffe

Setzen Sie die Instrumente keinen Temperaturen von Uber 142 °C (288 °F) aus.
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Anweisungen zur
Wiederaufbereitung

Die folgenden Anweisungen zur Wiederaufbereitung gelten fur Instrumente, die
bei Patienten verwendet werden, die allgemein keine Anzeichen auf transmissible
spongiforme Enzephalopathie (TSE) aufweisen, sowie bei Patienten, bei denen:

a. die Instrumente nicht mit Gewebe in Kontakt kamen, das bekanntermalfien eine hohe
Infektiositat fur die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) aufweist (zum Beispiel Dura mater)

ODER

b. die Instrumente in Kontakt mit Gewebe kamen, das bekanntermafen eine hohe
Infektiositat fur CJK aufweist (zum Beispiel Dura mater).

A\ WARNUNG

- Die Wiederaufbereitung ist von entsprechend geschultem Personal unter
Verwendung von gut gewarteter AusrUstung in einer Einrichtung auszufthren,
welche die Anforderungen der Norm ISO 17665-1 zur Validierung und
regelmalligen Kontrolle von Medizinprodukten erfillt.

+ Sollten Instrumente bei Patienten verwendet werden, von denen ein eindeutiges
oder potenzielles Risiko einer TSE-Transmission ausgeht, sind die kontaminierten
Instrumente unverziglich Uber den entsprechenden Abfallbehélter zu entsorgen.
Beachten Sie die in Ihrem Land geltenden gesetzlichen Bestimmungen sowie die
Hygienevorschriften Ihrer medizinischen Einrichtung oder Klinik.

Verwendungsstelle

Wischen Sie wahrend der Operation Blut und Verunreinigungen von den Instrumenten
ab, um ein Antrocknen zu verhindern. Lassen Sie kontaminierte Gerate vor der
Wiederaufbereitung nicht trocknen.

Entfernen Sie unmittelbar nach dem Gebrauch grobe Verunreinigungen von den
Instrumenten, indem Sie diese mit einem mit destilliertem Wasser angefeuchteten
fusselfreien Tuch abwischen und anschlieBend bis zur Wiederaufbereitung in
destilliertem Wasser einweichen.

Instrumente sind innerhalb einer Stunde nach ihrem Gebrauch wiederaufzubereiten.

Aufbewahrung und Transport

Befolgen Sie die geltenden Aufbewahrungs- und Transportbestimmungen Ihrer
medizinischen Einrichtung oder Klinik.

Anleitung zur Wiederaufbereitung und Sterilisation chirurgischer Instrumente



Vorbereitung der Reinigung

Spulen Sie das Instrument bei einer Temperatur von nicht mehr als 45 °C (113 °F) unter
Wasser ab und bursten Sie es wahrenddessen mindestens 1 Minute lang ab.

/\ VORSICHT
MetallbUrsten oder Stahlwolle dirfen nicht verwendet werden. Fir die manuelle
Entfernung von Verunreinigungen darf nur eine weiche Blrste verwendet werden.
Verwenden Sie fur Hohlrdume geeignete Interdentalbursten.

Knochenbettlehre, 17 mm

Die 17-mm-Knochenbettlehre besteht aus einem Korper und einem Stift.
Wenn die Teile zusammengesetzt sind, mussen sie zerlegt werden.

oo
o
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Stift ~ Kérper

Reinigung und Desinfektion

A\ WARNUNG
Wenden Sie keine manuellen Verfahren an, auch nicht in Verbindung mit einem
Ultraschallbad. Manuelle Verfahren kénnen empfindliche Teile beschadigen. Dies
kann zu langeren chirurgischen Eingriffen fUhren.

Ausrustung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat und Reinigungsmittel

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss die folgenden Eigenschaften aufweisen:

geprufte Wirksamkeit (CE-Kennzeichnung in Europa, FDA-Zulassung/Freigabe fur die USA)
Validierung gemalf? EN ISO 15883

zugelassenes Programm fur die thermische Desinfektion (A -Wert > 3000)
geeignetes Programm fur die Instrumente mit ausreichend Spulgangen

Das Reinigungsmittel muss die folgenden Eigenschaften aufweisen:
grundsatzliche Eignung fur die Reinigung von Instrumenten aus Edelstahl
Kompatibel mit den Instrumenten (siehe ,Kompatibilitat von Instrumenten und

Materialien” auf Seite 5)
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~
HINWEIS

Die Validierung der Reinigung gemaf3 ,Anhang 1 - Validierungsinformationen” auf
Seite 14 erfolgte mit der minimalen Reinigungsmittelkonzentration. Befolgen Sie
stets die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers in Bezug auf Konzentration,
Temperatur und Einwirkzeit.

Wenden Sie ausschlieBlich die Parameter an, die bei der Prozessvalidierung in der
Wiederaufbereitungs- und Sterilisationsabteilung der medizinischen Einrichtung
oder Klinik angewendet wurden.

A\ WARNUNG
Weichen Sie Instrumente, die an Patienten ohne identifiziertes Risiko einer
TSE-Ubertragung in Kontakt mit Gewebe waren, das bekanntermaRen eine hohe
Infektiositat fur CJK (zum Beispiel Dura mater) aufweist, in einer 1%igen neodisher®
MediClean forte Losung bei 55 °C (131 °F) ein und bewegen Sie sie 10 Minuten.
Danach erfolgt die automatische Reinigung/Desinfektion.

Automatisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

1. Legen Sie die Instrumente in einem Korb fur Kleinteile in das Reinigungs-/
Desinfektionsgerat. Positionieren Sie die Instrumente so, dass das Wasser ablaufen
kann.

AWARNUNG
Die Instrumente durfen bei der Reinigung/Desinfektion nicht mit anderen
Instrumenten in Bertihrung kommen.

2. Starten Sie das validierte Programm wie in Tabelle 1 auf Seite 9 beschrieben.

3. Fuhren Sie die Freigabe des Zyklus durch, indem Sie sicherstellen, dass die
Prozessparameter korrekt angewendet wurden.

4. Prifen Sie die Instrumente auf Restfeuchtigkeit.

5. Verwenden Sie fUr die Trocknung bei Bedarf gefilterte Druckluft.

Anleitung zur Wiederaufbereitung und Sterilisation chirurgischer Instrumente



Zyklus
Vorreinigung

Waschen mit
Reinigungsmittel

Waschen

Spulung

Thermische
Desinfektion
Trocknung?

Zeit
2 Minuten

2 Minuten

5 Minuten

2 Minuten

5 Minuten

10 Minuten

Mindesttemperatur Reiniger-/Wasserart

Kalt

<40 °C (<104 °F)
Erwarmt

40 °C-55°C
(104 °F - 131 °F)

Sollwert
55°C(131 °F)

Erwarmt

50 °C-60°C
(122 °F - 140 °F)
Erwarmt

93 °C (200 °F)
Erwarmt

110 °C (230 °F)

Tabelle 1: Parameter der automatisierten Zyklen

*/A\ WARNUNG

Leitungswasser

Enzymatisches
Reinigungsmittel
ODER

Alkalisches
Reinigungsmittel zur
Inaktivierung von
Prionen*
Neutralreiniger/
nicht-enzymatisches
Reinigungsmittel
Heil3es Leitungswasser

Aufbereitetes Wasser?

Nicht zutreffend

Verwenden Sie ein alkalisches Reinigungsmittel, das fur die Prioneninaktivierung
validiert ist (zum Beispiel neodisher® MediClean forte), bei Instrumenten, die an
Patienten ohne identifiziertes Risiko einer TSE-Ubertragung in Kontakt mit Gewebe
waren, das bekanntermaRen eine hohe Infektiositat fur CJK aufweist (zum Beispiel

Dura mater).

t  Umfassend aufbereitetes Wasser, wodurch die Entfernung von Mikroorganismen
und anorganischem sowie organischem Material gewahrleistet wird. Die Behandlung
istin der Regel ein mehrstufiges Verfahren. Es kann Kohleadsorption, Enthartung,
Deionisierung und Umkehrosmose oder Destillation umfassen (maximal 10 Keime/
ml, maximal 0,25 Endotoxin-Einheiten/ml).

t Sind die Instrumente nach dem automatisierten Reinigungs- und Desinfektionszyklus
nicht vollstandig trocken, kann gefilterte Druckluft genutzt werden, um den

Trocknungsvorgang abzuschliel3en.

Befolgen Sie die Anweisungen Ihrer medizinischen Einrichtung oder Klinik.
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~
HINWEIS

Informationen zur Validierung finden Sie in ,Anhang 1 - Validierungsinformationen”
auf Seite 14.

Trocknung

Prufen Sie die Instrumente auf Restfeuchtigkeit. Verwenden Sie fur die Trocknung bei
Bedarf gefilterte Druckluft.

Die Trocknung mit Heil3luft wird nicht empfohlen, es sei denn, sie erfolgt im Rahmen des
zugelassenen automatischen Wasch- und- Desinfektionszyklus.

Wartung und Pflege

/\ WARNUNG
Verwenden Sie keine Instrumentendle zur Pflege der Instrumente - es ist keine
Pflege erforderlich.

Kontrolle und Funktionspriifung

Uberpriifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung und Desinfektion auf Korrosion,
Schaden an der Oberflache und Verunreinigungen.

A\ waRNUNG
Verwenden Sie keine beschadigten oder abgenutzten Instrumente. Instrumente, die
weiterhin verunreinigt sind, mussen erneut gereinigt und desinfiziert werden.

Bestimmte kritische Kontrollpunkte finden Sie in der unten stehenden Tabelle 2:

Cochlear Osia chirurgische Bestimmte kritische Kontrollpunkte
Instrumente Insbesondere Folgendes beachten:
0SI1200 Implantat-spezifisch
P1469690 Knochenbettlehre, 17 mm Korper:
innere Flache des Lochs, Lasermarkierung
(UDI])
Stift:
aulleres Gewinde, Lasermarkierung (UDI)

Tabelle 2: kritische Kontrollpunkte fiir die Kontrolle chirurgischer Instrumente

Anleitung zur Wiederaufbereitung und Sterilisation chirurgischer Instrumente



Verpackung

Verpacken Sie die gereinigten und desinfizierten Instrumente in eine
Sterilisationsverpackung. Diese muss den folgenden Anforderungen entsprechen:

entspricht EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

bietet ausreichenden Schutz der Instrumente vor Beschadigung

erhalt die Sterilitat der Instrumente wahrend der Handhabung und Lagerung vor
Gebrauch aufrecht

gewahrleistet, dass die Instrumente nicht tbermaliig miteinander in Berthrung
kommen

bietet ausreichendes Innenvolumen, damit die Instrumente keiner Belastung
ausgesetzt sind

Versiegelung der Verpackung mit einem zugelassenen
Thermoversiegelungsverfahren

Weitere Informationen finden Sie in ,Anhang 1 - Validierungsinformationen” auf Seite 14.

Sterilisation

Cochlear hat die Sterilisationsanweisungen in dieser Anleitung zur Vorbereitung von
chirurgischen Instrumenten fur die Wiederverwendung gemal? den Anforderungen der
ISO 17665-1 entwickelt und validiert.

Geben Sie die Instrumente in den Sterilisator. Vermeiden Sie dabei bekannte ,kalte”
Orte, die sich normalerweise tUber dem Ablauf befinden.

Verwenden Sie Dampfsterilisation wie hier beschrieben:

Dynamische Dampfsterilisation mit Luftabsaugung (Vorvakuum)

Es gelten die Sterilisationsparameter und -anweisungen des
Dampfsterilisatorherstellers sowie Ihrer medizinischen Einrichtung oder

Klinik, einschliel3lich solcher in Bezug auf die Qualitat des Wassers, das in den
Dampfsterilisator eingespeist wird.

Validierte Temperatur- und Zeitparameter fur Instrumente, die bei Patienten ohne
identifiziertes Risiko einer TSE-Ubertragung verwendet wurden und keinem Gewebe
mit hoher CJK-Infektiositat (zum Beispiel Dura mater) ausgesetzt waren

Mindesttemperatur Mindesteinwirkzeit Mindesttrockenzeit
132 °C(270 °F) 4 Minuten 20 Minuten
134 °C (273,2 °F)' 3 Minuten 16 Minuten

© Cochlear Limited, 2023
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Verwenden Sie die folgenden Parameter bei Instrumenten, die bei Patienten ohne
identifiziertes Risiko einer TSE-Ubertragung verwendet wurden und Gewebe mit
hoher CJK-Infektiositat (zum Beispiel Dura mater) ausgesetzt waren.

Mindesttemperatur Mindesteinwirkzeit Mindesttrockenzeit
134 °C(273,2 °F)* 18 Minuten* 16 Minuten

*  Die chirurgischen Instrumente sind so konstruiert, dass sie nachweislich einer
Einwirkzeit von 18 Minuten bei 134 °C (273,2 °F) ausgesetzt werden konnen.

T Die Zyklen 3 Minuten bei 134 °C (273,2 °F) und 18 Minuten bei 134 °C (273,2 °F)
gelten nicht fur medizinische Einrichtungen in den USA.

A\ WARNUNG
Verwenden Sie keine Sterilisation durch Heif3luft, Strahlung, Formaldehyd,
Ethylenoxid oder Plasma.

A VORSICHT

Die maximale Sterilisationstemperatur liegt bei 138 °C (280 °F).

Lagerung

Bewahren Sie die Instrumente nach der Sterilisation in der Sterilisationsverpackung in
einer trockenen und staubfreien Umgebung auf.

Anleitung zur Wiederaufbereitung und Sterilisation chirurgischer Instrumente



Symbole

Gebrauchsanweisung Artikelnummer

beachten

Vorsicht Chargenbezeichnung

e

EL&%E

Herstellungsdatum Unsteril
Hersteller CE-Zeichen mit
0123 Kennnummer der
Prufstelle
Bevollmachtigter in Rx On[y Vorsicht: Dieses Gerdt darf
der Europaischen laut US-Gesetzgebung nur
Gemeinschaft von einem Arzt oder auf
Anweisung eines Arztes
verkauft werden.
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Anhang 1 -
Validierungsinformationen

Testartikel

Bei den Validierungsprufungen wurden wiederverwendbare chirurgische
Instrumente von Cochlear mit den ungunstigsten Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationseigenschaften verwendet.

Automatisierte Reinigung

Kritische Reinigungsparameter wurden durch strenge automatisierte
Reinigungsverfahren bestimmt, die unter Verwendung von logarithmischer
Sporenreduktion, Gesamtprotein, Himoglobin und Kriterien fiir die visuelle Uberpriifung
entwickelt wurden.

Zur Kontamination der Instrumente wurden Blutverunreinigungen mit 2 M
Calciumchlorid (zur Koagulation) und Knochenmehl (1 g/100 ml der Verunreinigung) mit
einer minimalen Population von 10* CFU/ml von G. stearothermophilus und E. faecium
inokuliert.

Die Instrumente wurden der Testverunreinigung mindestens 15 Minuten ausgesetzt.
Sie wurden mindestens 1 Stunde trocknen gelassen, bevor sie gereinigt und desinfiziert
wurden. Bei der Vorreinigung wurden die Instrumente mit Wasser (49 °C; 120,6 °F)
gespult. Dabei wurden sie mit einer Spectrum-M-16-Burste mindestens 1 Minute lang
abgeburstet.

Nach der Reinigung wurden die Testartikel visuell auf Ruckstande des Blutgemischs
untersucht. Durch Abstriche der mikrobiellen Belastung wurden die Anzahl der Sporen,
das Gesamtprotein und das Hamoglobin, die auf der Probe verblieben waren, bestimmt.
Durch den Vergleich der Daten mit Positivkontrollen und Testprotokollanforderungen
wurde bestimmt, ob die Annahmekriterien erfullt wurden.

Reinigungsausristung

Ausrustung Reinigungs- und Sterilisator
Desinfektionsgerat

Typ - Dampf, SG-120; AMSCO

Hersteller Steris AMSCO

Seriennummer 3603513001 0117594-02

Modell GEN FHO7-1XX SG-120

Tabelle 3: Reinigungsausristung fur Reinigungsvalidierungen mit enzymatischem
Reinigungsmittel

Anleitung zur Wiederaufbereitung und Sterilisation chirurgischer Instrumente



Validierungsparameter fir die automatisierte Reinigung

Zyklus Zeit Validierte Reiniger-/Wasserart
Einstellungen

Vorreinigung 2 Minuten* Kalt Leitungswasser
<40°C (<104 °F)

Waschen mit 2 Minuten* Erwarmt Enzymatisches

Reinigungsmittel* 48 °C (118 °F) Reinigungsmittel

Valsure, 2 ml/I

Waschen 5 Minuten* Sollwert Valsure Neutral
55°C (131 °F) 2 ml/It

Spulung 2 Minuten* Erwarmt Heilzes
50 °C-60 °C Leitungswasser
(122 °F - 140 °F)!

Trocknung 10 Minuten* Erwarmt Nicht zutreffend

<84,2°C(183,5°F)

Tabelle 4: Validierung fiir automatische Zyklen mit enzymatischem Reinigungsmittel

* Validierte erforderliche Einwirkzeit, um > 3 log Keimbelastungsreduktion zu erreichen
T Validierte erforderliche Einwirkzeit, um > 3 log Keimbelastungsreduktion zu erreichen

Instrumente, die an Patienten ohne identifiziertem Risiko einer TSE-Ubertragung

in Kontakt mit Gewebe waren, das bekanntermalf3en eine hohe Infektiositat

fur K (zum Beispiel Dura mater) aufweist, wurden in einer 0,5 %igen (5 ml/l)

neodisher MediClean forte-Losung bei 55 °C eingeweicht und 10 Minuten darin bewegt.
Danach folgte der automatische Reinigungszyklus.

Reinigungsausristung
Ausriistung Reinigungs- und Sterilisator
Desinfektionsgerat

Typ - Dampf, SG-120; AMSCO
Hersteller Beli Med AMSCO
Seriennummer 2005453 0117594-02

Modell WD 290 SG-120

Tabelle 5: Reinigungsausristung fir Reinigungsvalidierungen mit alkalischem
Reinigungsmittel

© Cochlear Limited, 2023
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Validierungsparameter fir die automatisierte Reinigung
Phase Umlauf- zeit* Temperatur Reinigungsmittelart
und -konzentration
(falls zutreffend)

Vorwaschen 2 Minuten* Kaltes -
Leitungswasser
Waschen 1* 2 Minuten* 43 °C (109 °F)f neodisher MediClean
Leitungswasser forte 2 ml/I*
Waschen 2 4 Minuten* 55°C (131 °F)t Valsure Neutral
Leitungswasser 2mi/l
Spulung 1 Minute* 50 °C (122 °F)f -
Leitungswasser

Tabelle 6: Validierung ftir automatische Zyklen mit alkalischem Reinigungsmittel

*  Validierte erforderliche Einwirkzeit, um > 3 log Keimbelastungsreduktion zu erreichen

T Validierte erforderliche Einwirkzeit, um > 3 log Keimbelastungsreduktion zu erreichen

t Neodisher® MediClean forte wurde vom Hersteller fur die Prioneninaktivierung
validiert.

~
HINWEIS

Die Validierungstests wurden mit der minimalen Reinigungsmittelkonzentration
durchgefihrt. Befolgen Sie bei der Wiederaufbereitung von Instrumenten

stets die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers beztglich der
Reinigungsmittelkonzentration.

Thermische Desinfektion

Die Parameter der thermischen Desinfektion (5 Minuten, 93 °C [199,4 °F] mit
aufbereitetem Wasser) wurden validiert, um zu zeigen, dass die wiederverwendbaren
chirurgischen Instrumente von Cochlear unter ausgewahlten Worst-Case-Positionen des
Temperaturfihlers ein A, = 600 erreichen.

Siehe ,Tabelle 3: Reinigungsausrustung fur Reinigungsvalidierungen mit enzymatischem
Reinigungsmittel” auf Seite 14 fUr Angaben zu dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat,
das bei der Validierung der thermischen Desinfektion verwendet wurde

Anleitung zur Wiederaufbereitung und Sterilisation chirurgischer Instrumente



Dampfsterilisation

Die Validierung erfolgte mittels Vorvakuum-(Druckimpuls-)Sterilisationszyklen.

Die Testartikel wurden einzeln in eine 5,5 x 10 Zoll- Tasche (Cardinal Health
selbstabdichtende Tasche CAT #92510 - 510(k) K153540) verpackt und am Rand des
Sterilisators eingesetzt.

Die Bewertung des Sterilisierungsvertrauensgrads (SAL-Wert) ergab unter Verwendung
von Halbzyklus-Studien und der Overkill-Methode mit biologischem Indikator einen Wert
von < 10, Indikatororganismus war Geobacillus stearothermophilus, ATCC #7953.

Sterilisationsparameter

Parameter Einstellung 1

Sterilisatortyp Vorvakuum

Vorbehandlungsimpulse 4 (Sollwert: 10 inHg fir 1 Minute)

Temperatur 132 °C (270 °F) 134 °C(273,2 °F)
Volle Zykluszeit 4 Minuten 3 Minuten

Tabelle 7: Validierte Parameter fiir die Sterilisierung

Sterilisationsausriistung

Hersteller Steris Primus

Modell LV-250 PSS8-A-MSSD

Seriennummer 0305312-14/0305312-15/ 17730
0305412-25

Tabelle 8: Dampfsterilisationspriifausristung

Die Dampfqualitat betrug > 97 %.
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Trocknung

Zur Bestimmung der Restfeuchtigkeit wurden die Testartikel vor und nach der
Sterilisation gewogen. Falls nach dem Reinigungs- und Desinfektionszyklus
Restfeuchtigkeit vorhanden war, wurde sie mit gefilterter Druckluft entfernt, bevor die
Vorbereitung auf die Sterilisation erfolgte. Samtliche Oberflachen der Testartikel wurden
auf sichtbare Feuchtigkeit Uberpruft. Sichtbare Feuchtigkeit an den Beuteloberflachen
wurde dokumentiert.

Alle Testartikel wurden:

vorbereitet, wie unter ,Dampfsterilisation” auf Seite 17 beschrieben

an der ,kalten” Stelle des Dampfsterilisators positioniert, normalerweise Uber dem
Ablauf

mit validierten Einstellungspunkten des Vollzyklus bei Trocknungszeiten sterilisiert,
siehe Tabelle 9 unten.

Parameter Einstellung 1 Einstellung 2
Trockenzeit 20 Minuten 16 Minuten

Tabelle 9: Validierte Parameter fiir die Trocknung

Wiederholte Wiederaufbereitung

Die Instrumente wurden fur 25 Wiederaufbereitungszyklen gemaf? diesem Handbuch
validiert.

Standards

Die Validierungstests wurden unter Anwendung der geltenden Standards durchgefihrt.
Weitere Informationen erhalten Sie von Cochlear.

Anleitung zur Wiederaufbereitung und Sterilisation chirurgischer Instrumente
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