Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung
wiederverwendbarer Instrumente:

Automatische Reinigungsmethode
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1.

Einfuhrung

Dieses Dokument soll dazu dienen, eine allgemeine Anleitung zu geben, wie von Paragon 28, Inc.,
bereitgestellte wiederverwendbare Medizinprodukte automatisch aufbereitet werden kdnnen, um sie auf
die Verwendung vorzubereiten. Wiederverwendbare Medizinprodukte von Paragon 28 umfassen
bestimmte chirurgische Instrumente, Instrumentenschalen und Instrumentenkoffer. Die bereitgestellten
Informationen gelten nicht flr Implantate, Gewebeprodukte oder Einweginstrumente von Paragon 28.
Wenn auf speziellen Produktbeilagen nicht anders angegeben, sind diese Empfehlungen zu befolgen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

. Einwegprodukte diirfen nicht wiederverwendet oder aufbereitet werden (z. B. durch Reinigung und
erneute Sterilisation). Dies konnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu
verringerter Sicherheit, Leistung und/oder Erfullung der relevanten Spezifikationen fiihren und ein
Kontaminierungsrisiko erzeugen, dass zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fihren kénnte.

« Verschmutzte Implantate nicht wiederaufbereiten. Paragon 28-Implantate, die durch Blut, Gewebe
und/oder Kérperflussigkeiten/-substanzen verschmutzt sind, sollten gemaR Krankenhausprotokoll
entsorgt werden. Implantate kénnen kleine Defekte und interne Belastungsmuster aufweisen, die
Materialermiidung verursachen kénnen.

. Die aufgefiihrten Parameter gelten nur flir ordnungsgemall installierte, gewartete, kalibrierte und mit
ISO 15883 und ISO 17665 konforme Wiederaufbereitungsausristung.

. Kontaminierte Produkte vor der Reinigung und Aufbereitung nicht trocknen lassen. Rickstdnde von
organischen Material und/oder eine groRe Anzahl von Mikroorganismen kdnnen die Wirksamkeit des
Sterilisationsverfahrens reduzieren.

. Keine Stahlwolle oder scheuernde Reinigungsmittel verwenden.

. Eine langere Exposition mit Kochsalzlésung vermeiden, um das Risiko einer Korrosion zu minimieren.

« Stark alkalische Bedingungen und Hypochloritlésungen vermeiden, da sie chirurgische Instrumente
beschadigen und korrodieren lassen kénnen.

« Es werden Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von 7-9,5 empfohlen. Reinigungsmittel mit einem pH-
Wert von bis zu 11 bzw. hoher als 11 sollten nur unter Beriicksichtigung der Daten zur
Materialvertraglichkeit verwendet werden, die dem jeweiligen Datenblatt zu entnehmen sind. Siehe
unten fir die Materialvertraglichkeit von Paragon 28-Instrumenten und Implantaten bei der klinischen
Wiederaufbereitung.

« In sterilem Zustand gelieferte Produkte sind mit ,,STERIL” gekennzeichnet. Produkte auf aseptische
Weise aus der Packung nehmen. Der Hersteller kann keine Sterilitat gewahrleisten, wenn die
Packungsversiegelung beschadigt ist oder die Packung unsachgemaR geoffnet wird, und Gbernimmtin
solchen Féllen keine Haftung.

« Chirurgische Instrumente und Implantate von Paragon 28® werden unsteril geliefert, wenn sie nicht
ausdriicklich als ,,STERIL gekennzeichnet sind, und sind fiir den normalen Kontakt von sterilem Gewebe
oder Kérperraum wahrend des Gebrauchs vorgesehen; daher werden die Instrumente als wichtige
Produkte angesehen und missen vor und nach jeder Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.

. Die Anforderungen fiir die Sterilisation von Implantaten sind in der Gebrauchsanweisung
(www.paragon28.com/ifus) enthalten und mussen streng befolgt werden.

. Die Sterilisationsparameter gelten nur fir Produkte, die ausreichend gereinigt sind.

« Instrumente, die moglicherweise der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) ausgesetzt waren, gemaf der
Standardvorgehensweise der Gesundheitseinrichtung behandeln. In diesem Dokument oder der
Gebrauchsanweisung der Vorrichtung empfohlene Sterilisationsparameter sind nicht fiir die
Inaktivierung von Prionen vorgesehen und auch nicht geeignet. (Eine vollstandige und aktuelle
Gebrauchsanweisung ist unter www.paragon28.com/ifus zu finden.)

« Weitere Informationen sind in nationalen Vorschriften und Richtlinien zu finden. Zudem ist auch
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Konformitat mit internen Krankenhausrichtlinien und -verfahren sowie mit Empfehlungen von
Herstellern von Reinigungsmitteln, Desinfektionsmitteln und Geraten zur klinischen Aufbereitung

erforderlich.

3. Wiederaufbereitungsschritte
Die Abfolge von Schritten, die zur Vorbereitung von Medizinprodukten fiir die Wiederverwendung oder fir
die Vorbereitung von neuen Produkten fiir eine Erstverwendung erforderlich sind, wird im nachfolgenden
Diagramm zusammengefasst. Detailliertere Anweisungen fiir jeden Schritt sind in der folgenden Tabelle zu

finden.

Verwendungs-
ort

Sortierung/
Demontage

Dekontaminierungs-
verfahren

fahren mit
Reinigungs- und
Desinfektions-
automat

Verpackung

Sterilisation

® Grobe Verschmutzungen entfernen
¢ Unter flieBendem Wasser abspilen
¢ Mit einem feuchten Handtuch bedecken

¢ Bei Bedarf demontieren
¢ Auf Schaden oder Korrosion liberprifen
¢ Zeit bis zur Reinigung gering halten

¢ In Reinigungslosung einweichen (mindestens
1 Minute)

¢ Unter flieBendem Wasser abspiilen

¢ Abspilen/manuell reinigen
¢ Mit Ultraschall reinigen/abspilen/tberpriifen
* Reinigungs-/Desinfektionsautomat beladen

¢ Sichtprifung
¢ Funktionsprifung

¢ Geeignete Verpackung

¢ Dampfautoklavieren

Aufbewahrung

¢ Kontrollierte Umgebungsbedingungen
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4. Empfohlene Wiederaufbereitungsanweisungen fiir wiederverwendbare Produkte

Verwendungsort

Blut und/oder Rickstande wihrend des ganzen chirurgischen Eingriffs
vom Produkt abwischen, um ein Eintrocknen auf der Oberflache zu
verhindern.

Hohle Produkte mit sterilem oder gereinigtem Wasser durchsptlen, um
das Eintrocknen von Verunreinigungen und/oder Riickstanden an der
Innenseite zu verhindern.

Verschmutzte Instrumente sollten von nicht kontaminierten Produkten
getrennt werden, um eine Kontaminierung von Personal oder der
Umgebung zu vermeiden. Sie sollten fiir die Reinigung nicht in einen
Koffer oder eine Schale gegeben werden. Die Produkte miissen
getrennt von Schalen und Koffern aufbereitet werden.

Produkte sollten mit einem Handtuch bedeckt werden, dass mit
sterilem oder gereinigtem Wasser angefeuchtet ist, um zu verhindern,
dass Blut und/oder Riickstdnde trocknen.

Sortierung/Demontage

Es wird empfohlen, dass Produkte so schnell wie angemessen machbar
nach der Verwendung wiederaufbereitet werden.

Das Produkt vor der Reinigung und Desinfektion demontieren, wenn es
demontiert werden kann. Nicht auswechselbare Komponenten von
zusammengesetzten Vorrichtungen sind zusammenzuhalten, um die
richtige Remontage zu gewahrleisten.

Instrumente, die komplex sind und/oder vor der Reinigung demontiert
werden missen, sind in Anhang A dieses Verfahrens aufgefiihrt.

Die Instrumente auf Schaden und Korrosion Gberprifen. Ist eine
Komponente verloren gegangen, beschadigt oder korrodiert,

Paragon 28 direkt oder den ortlichen Vertreter kontaktieren.

Einweichen/Dekontaminier
ungs-vorbereitung

Komplexe chirurgische Instrumente (mehrere Komponenten,
bewegliche Teile, strukturierte Oberflachen, Hohlrdume) miissen vor
der Reinigung mit einem Ultraschallreinigungsgerat oder einem
Reinigungs-/Desinfektionsautomaten manuell aufbereitet werden. Die
Instrumente sollten zunachst von groben Verunreinigungen und
Rickstanden befreit und dann griindlich mit einer weichen Biirste
abgebiirstet werden. Anweisungen zur manuellen Wiederaufbereitung
sind unter www.paragon28.com/resources zu finden.

Stark verschmutzte Produkte oder Produkte mit Hohlrdumen vor der
Reinigung einweichen und/oder abspilen, um eingetrocknete
Verschmutzungen oder Riickstdnde zu l6sen. Einen Enzymreiniger oder
eine Waschmittelldsung wie Enzol® von Advanced Sterilization
Products® fiir mindestens 1 Minute anwenden und mit einer weichen
Birste grobe Verschmutzungen und Riickstande entfernen.

Fir die richtige Verdlinnung, Temperatur und Einweichzeit die
Herstelleranweisungen fiir den Enzymreiniger bzw. das
Reinigungsmittel befolgen. Zum Abspilen von Produkten kaltes
Leitungswasser verwenden.

Paragon 28-Produkte miissen getrennt von Paragon 28-
Instrumentenschalen und -koffern gereinigt werden. Falls zutreffend,
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sollten fir die Reinigung Deckel von Behéltern abgenommen werden.

Automatisches
Reinigungsverfahren mit
Reinigungs- und
Desinfektionsautomat

Geréate: Ultraschallreiniger, Reinigungs-/Desinfektionsautomat, weiche,
nicht metallene Birsten unterschiedlicher GroRe, fusselfreie Tucher,
Spritzen, Pipetten und/oder Wasserstrahlgerate, Enzymreiniger oder
Reinigungslosung

Vorreinigungsprozess: Der oben beschriebene Einweich-/
Dekontaminierungsprozess muss vor dem unten aufgefiihrten Prozess der
automatisierten Reinigung mit dem Reinigungs- und Desinfektionsautomat
durchgefiihrt werden.

1. Verschmutztes Produkt unter laufendem kaltem Leitungswasser fiir
mindestens 1 Minute splilen. Grobe Verunreinigungen mit einer
weichen Biirste oder einem weichen fusselfreien Tuch entfernen.

2. Das Produkt manuell fir mindestens 2 Minuten in einer frisch
zubereiteten Enzymreiniger- oder Reinigungsmittelldsung reinigen,
dabei die Herstelleranweisungen in Bezug auf die richtige Verdiinnung,
Temperatur, Wasserqualitat und Expositionszeit befolgen.
Verschmutzungen und Riickstdnde mit einer weichen Biirste entfernen.
Instrumente mit Gliedern, Betatigungsgelenken, Griffen und sonstigen
beweglichen Produktteilen vollstandig eintauchen, um gegebenenfalls
alle Bereiche der Reinigungsmittellésung auszusetzen. Hinweis: Eine
frische Losung ist eine neu zubereitete, saubere Losung.

3. Das Produkt mit kaltem oder lauwarmem laufendem Leitungswasser
mindestens 1 Minute lang abspiilen. Schwer zu erreichende Bereiche
und Hohlrdume mit einer Spritze, einer Pipette oder einem
Wasserstrahlgerat aussptlen. Falls zutreffend, Gelenke, Handgriffe und
andere bewegliche Produktteile betdtigen, um sie griindlich unter
laufendem Wasser abzusplen.

4. Eine frische Reinigungsmittelldsung mit einem Enzymreiniger oder
einem Reinigungsmittel zubereiten, dabei die Herstelleranweisungen in
Bezug auf die richtige Verdiinnung, Temperatur, Wasserqualitdt und
Expositionszeit befolgen. Hinweis: Eine frische Lsung ist eine neu
zZubereitete, saubere Lésung.

5. Paragon 28-Produkte mit Ultraschall mindestens 10 Minuten bei einer
Mindestfrequenz von 40 KHz reinigen.

6. Das Produkt mindestens 2 Minuten lang mit deionisiertem oder
demineralisiertem Wasser reinigen. Schwer zu erreichende Bereiche
mit einer Spritze, einer Pipette oder einem Wasserstrahlgerat
ausspilen. Fir die letzte Spilung muss deionisiertes oder
demineralisiertes Wasser verwendet werden.

7. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen. Die Schritte 2—7
wiederholen, bis das Produkt keine sichtbare Verschmutzung aufweist.

Verfahren mit dem Reinigungs-/Desinfektionsautomaten: Vor diesem
Schritt sind die oben aufgefiihrten Vorreinigungsverfahrensschritte 1-7
durchzufthren. Hinweis: Der Reinigungs-/Desinfektionsautomat muss die
in ISO 15883 angegebenen Anforderungen erfiillen. Fiir die Aufbereitung
von Offnungen und Hohlréumen MIS-Injektionsgerdt verwenden.
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Das Produkt unter Verwendung der folgenden Zyklusparameter

aufbereiten:

Mindestzeit | Mindesttemperatur/ Reinigungs-
Zyklus (Minuten) Wasser mitteltyp
Elnwe!chen/ 2 Kaltes Leitungswasser n. z.
Desinfizieren
Vorreinigungs- 4 Kaltes Leitungswasser | Reinigungs-
waschgang | (>43°C) mittel*
Rel.nlgun.gs—/ Warmes -
Desinfektions- . Reinigungs-
4 Leitungswasser .
automat R mittel*
(> 65 °C)
Waschgang Il
Warmes
Spiilen 1 2 Leitungswasser n.z
(>43°C)
Thermo- Warmes RO/DI-
desinfektion 2 Wasser n.z
Spiilen 2 (>82°C)
Trocknen 20 >90°C n. z.

*siehe ,,Weitere Informationen”

Thermodesinfektion

Fir die automatisierte Reinigung mit dem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten eine Thermodesinfektion bei mindestens 90 °C fur
mindestens 1 Minute durchfiihren. Fir Produkte mit Hohlrdumen oder
Offnungen das Produkt so ausrichten, dass sich die Offnung oder der
Hohlraum in einer vertikalen Position befinden. Wenn dies aus
Platzgriinden im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten nicht moglich ist,
eine Wasserungsgestell bzw. ein Tragegestell mit Anschliissen verwenden,
die auf die Gewahrleistung eines ausreichenden Flusses von
Prozessflissigkeit in die Offnung oder den Hohlraum des Produkts
ausgerichtet sind, falls dies erforderlich ist.

Trocknen

Wenn der Reinigungsauftrag keinen Trockenzyklus aufweist: Jedes Produkt
innen und aulRen griindlich trocknen, um Rostbildung und Fehlfunktionen
zu vermeiden. Ein sauberes, weiches, fusselfreies Einwegtuch verwenden,
um eine Beschadigung der Oberflache zu vermeiden.

Besonders auf Bereiche achten, in denen sich Flissigkeit ansammeln kann.
Produkte 6ffnen und schlieBen, damit alle Bereiche zuganglich sind. Hohle
Teile (Offnungen, Hohlrdume) mit einem Luftstrahlgerat mit Druckluft
trocknen.

Inspektionen

Paragon 28-Instrumente sollten nach der Aufbereitung und vor der

Sterilisation im Hinblick auf Folgendes inspiziert werden:

1. Sauberkeit: Die vollstandige Entfernung aller Verunreinigungen von
Oberflichen, Schlduchen, Offnungen und beweglichen Teilen
sicherstellen. Der Akzeptanzstandard fiir Sauberkeit ANSI/AAMI ST79
ist ,sichtbar sauber”. Es kann sein, dass einige Oberflachen eines
Instruments nicht direkt sichtbar sind, sodass diese Verifizierung nicht
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moglich ist. Ist ein Boroskop zur Inspektion nicht verfigbar, die Prifung
auf Blut durch Eintauchen oder Ausspulen des Instruments in einer
3%igen Wasserstoffperoxidlosung durchfiihren. Wird eine
Blasenbildung beobachtet, ist noch Blut vorhanden und die Reinigung
muss wiederholt werden. Nach Verwendung der
Wasserstoffperoxidlosung die Instrumente griindlich spilen.

2. Beschadigte Instrumente: Schwer beschadigte Instrumente,
Instrumente mit Korrosion (Rost, Lochfral3), Verfarbung, nicht
erkennbare Markierungen, fehlende oder entfernte (abgeriebene)
Teilenummern, Chargennummern, (ibermaRige Kratzer, Abblattern,
Risse und Abnutzung.

3. OrdnungsgemaRe Funktion: EinschlieBlich unter anderem die Schéarfe
von Schneidwerkzeugen, die Biegbarkeit von flexiblen Produkten und
bewegliche Teile wie Handgriffe und Knarrengriffe. Zusammengesetzte
Vorrichtungen auf reibungslose Bewegung ohne (ibermaRiges Spiel
prifen. Verriegelungsmechanismen missen sich leicht schlieRen und
offnen lassen. Schneidekanten miissen frei von Scharten sein und eine
gleichmalige Kante aufweisen. Lange, schlanke Instrumente sollten
gerade sein und keine Verkrimmungen aufweisen.

4. Demontierte Produkte sollten vor der Sterilisation wieder
zusammengebaut werden, wenn nicht anders angegeben.

Verpackung

Instrumente miissen in die den Sets beiliegenden Instrumentenschalen
gelegt werden. Sofern moglich missen die Instrumente in offener Position
in die Halterungen platziert werden. Bei einzelner Verpackung kann
Standardpackmaterial verwendet werden und die Verpackung kann gemaf
ortlicher Verpackungsverfahren oder ANSI/AAMI ST46-1993 erfolgen.

Sterilisation

Der empfohlene Autoklavzyklus ist in der Packungsbeilage angegeben, die
im Set in der Einzelverpackung des Produkts enthalten ist, oder er kann der
Erklarung zur Gebrauchsanweisung entnommen werden, die hier zu finden
ist: www.paragon28.com/ifus.

Aufbewahrung

Steril verpackte Instrumente in einer sauberen Umgebung aufbewahren, in
der sie vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und extremer
Temperatur oder Luftfeuchtigkeit geschitzt sind.
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5.

Weitere Informationen*

Paragon 28 verwendete wahrend der Validierung dieser Empfehlungen zur Wiederaufbereitung die
folgenden Hilfsmittel. Diese Hilfsmittel sind nicht gegenliber anderen verfligbaren Hilfsmitteln, die die
Funktion zufriedenstellend ausiiben kdnnen, bevorzugt aufgefiihrt. Reinigungsmittelinformationen:
ProCleanse Plus 8 ml/I (alkalisch), Prowash 8 ml/I (neutralisierend).

Die Informationen zur Reinigung und Sterilisation werden in Ubereinstimmung mit ANSI/AAMIST81, ISO
17664, AAMITIR 12, I1SO 17665-1 und AAMI ST77 bereitgestellt.

Die oben genannten Empfehlungen wurden vom Medizinproduktehersteller dahingehend validiert, dass
sie fur die Vorbereitung eines unsterilen Medizinprodukts geeignet sind. Der Aufbereiter hat auch
weiterhin die Verantwortung dafiir sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit Ausristung, Materialien und
Personal in der Wiederaufbereitungseinrichtung durchgefiihrt wird und das gewiinschte Ergebnis erzielt.
Dies erfordert Validierung und routinemaRige Uberwachung des Prozesses. Ebenso sollten auch jegliche
Abweichungen von den Empfehlungen seitens des Aufbereiters ordnungsgemal auf ihre Wirksamkeit und
auf potentielle unerwiinschte Konsequenzen beurteilt werden.

Herstellerkontakt
Fir weitere Informationen wenden Sie sich an lhre Vertretung von Paragon 28, Inc., vor Ort.

Kontaktinformationen

Paragon 28, Inc. “ Paragon 28 Medical Devices Trading Limited
14445 Grasslands Dr.  First Floor Block 7 Beckett Way

Englewood, CO Park West Business Park
80112 USA Dublin 12, D12 X884,
(855) 786-2828 Ireland c € 2797

+353 (0) 1588 0350

™ Marken und ® eingetragene Marken von Paragon 28, Inc.
© Copyright 2019 Paragon® 28, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
Patente: www.paragon28.com/patents
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Anhang A

Reinigung von Ratschengriffen*®

Detaillierte Anweisungen:

1.

Das Instrument in einen fiir chirurgische Instrumente sicheren Enzymreiniger eintauchen. Das
Instrument mindestens finf (5) Minuten lang im Reiniger einweichen lassen.

Das eingetauchte Instrument mit einer weichen Birste abbirsten. (Hinweis: Bei Verwendung einer
Drahtbiirste oder von Scheuerschwammen wird die Oberflachenbeschaffenheit des Griffs
beschadigt, was zur Korrosion fiihrt.)

Der Innendurchmesser ist griindlich mit einer Nylonbrste und einer Spritze zu reinigen.

Die Spannhiilse muss wahrend des Abblrstens mit einer Nylonblrste in verschiedene Positionen
bewegt werden.

Das Instrument mit warmem (38—49 °C), destilliertem oder deionisiertem Wasser spulen.

Das Instrument in ein Bad mit warmem (38-49 °C) Wasser legen und mindestens drei (3) Minuten
lang mit der Hand hin- und herbewegen.

Das AuRere der Instrumente mit einem sauberen, flusenfreien Tuch abtrocknen.

Dieses Reinigungsverfahren wiederholen, wenn die Instrumente nach der Reinigung noch
verunreinigt zu sein scheinen.

* Gepriift bei Nelson Labs und in den Studien Nr. 1222079 und 1252436 dokumentiert; dies wurde
als das Worst-Case-Instrument in Bezug auf die Reinigung erachtet.

Reinigung von K-Draht-Fiihrung, Bohrerfiihrung und Gewebeschutz
4 =)
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Detaillierte Anweisungen:
Die Reinigung dieses Instruments ist durchzufiihren, wahrend es in Reinigungslésung eingetaucht ist.

1.

Gewebeschutz abnehmen.

reinigen.

Kanilierungen sind mit weichen Lumenbirsten in geeigneter GroRe zu reinigen.

2. Die K-Draht-Fiihrung vollstéandig von der Bohrerflihrung und die Bohrerfiihrung vom.
3.
4. Die geschlitzten Offnungen jeder Komponente des Instruments sind mit einer weichen Biirste zu

Reinigung des Caspar Distraktions-/Kompressionssystems

— Fliigel-Daumendrehknopf und Zahnrad

Richtungsschalte

=1 Zahnstang

Schlitten

~

Drahtrohr-Kompressionsknopf

Drahtrohr

o

)

Detaillierte Anweisungen
1. Die Reinigung dieses Instruments ist durchzuflihren, wahrend es in Reinigungslésung eingetaucht

ist.

2. Den Richtungsschalter in die mittlere Position stellen, um den Schlitten auf der Zahnstange vor-

und zurickschieben zu kénnen.

3. Den Schlitten in die ganz geodffnete Position schieben und den freiliegenden Teil der Zahnstange

reinigen.

4. Den Schlitten in die ganz geschlossene Position schieben und den freiliegenden Teil der

Zahnstange reinigen.

5. Das Innere des Schlittens an der Zahnstange entlang mit einer kleinen Biirste reinigen.
6. Den Richtungsschalter in die Position ganz links schieben und das Innere des Schlittens mit einer

Blirste reinigen.

7. Den Richtungsschalter in die Position ganz rechts schieben und das Innere des Schlittens mit einer

Blirste reinigen.

8. Die Drahtrohr-Kompressionsknopfe I6sen und die Gewinde mit einer weichen Biirste reinigen.

9. Die Scharniere wahrend der Reinigung mit einer weichen Blirste betatigen.

10. Die geschlitzten Offnungen jeder Komponente des Instruments mit einer weichen Biirste reinigen.
11. Kandlierungen und Locher mit weichen Lumenbiirsten in geeigneter GréRe reinigen.
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