Hygienische Wiederaufbereitung

HEINE visionPRO Videolaryngoskop

Allgemeine Warn- und Sicherheitsinformationen

WARNUNG! Dieses Symbol macht auf eine méglicherweise gefahrliche Situation
yi A \ aufmerksam. Die Nichtbeachtung kann zu mittleren oder schweren Verletzungen fiihren.

HINWEIS! Dieses Symbol wird fiir Informationen verwendet, die wichtig, jedoch nicht mit
Gefahren verbunden sind.

Nachfolgende Angaben zur hygienischen Wiederaufbereitung miussen gemaR nationalen
Normen, Gesetzen, Richtlinien und Empfehlungen umgesetzt werden.

Die beschriebenen MalRnahmen zur hygienischen Wiederaufbereitung ersetzen nicht die
jeweils fiir den Betrieb gultigen Vorschriften.

@
&
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Entsorgen Sie den Videolaryngoskop Spatel vor der Aufbereitung. Der Spatel ist ein
Einmalprodukt und darf auf keinen Fall aufbereitet und wiederverwendet werden.

Geréte, bei denen der Verdacht besteht, dass sie mit Erregern der Creutzfeld-Jakob-
Krankheit (CJD) oder Varianten derselben in Beriihrung gekommen sind, dirfen unter
keinen Umstanden wieder-aufbereitet werden und miissen entsorgt werden.

Wenn Sie die nicht von HEINE beschriebenen Aufbereitungsmittel verwenden, achten Sie
auf die Angaben der Hersteller der Aufbereitungsmittel.

Prifen Sie alle tbernommenen Angaben der Aufbereitungsmittelhersteller regelmafig auf
Ihre Gltigkeit.

HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG gibt nur die empfohlenen Mittel und Verfahren frei.

Die Aufbereitung ist nur von Personen mit ausreichender hygienischer Sachkompetenz
durchzufuhren.

Tragen Sie wahrend der Aufbereitung geeignete Handschuhe.

HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG hat die wirksame Aufbereitung fur die in diesem
Dokument empfohlenen Verfahren und Mittel validiert.

Wird ein anderes als in dieser Anleitung beschriebenes Aufbereitungsverfahren
verwendet, muss ein zugelassenes und validiertes Aufbereitungsverfahren durchgefihrt
werden. Dies muss durch den Anwender z.B. Krankenhaus oder die Hersteller der
Aufbereitungsgeréte validiert werden.

Die Aufbereitungsmittel der Liste MED 236208 wurden bezlglich Materialvertraglichkeit
Uberprift.

Verwenden Sie Desinfektionsldsungen, die fungizid, bakterizid (einschlieflich
Mykobakterien) und viruzid wirken.

Verwenden Sie keine Mittel, die Wasserstoffperoxid enthalten.

Driicken Sie die Rastkugeln des visionPRO nicht unter Wasser ein.

Entfernen Sie Verschmutzungen von den Pins.

Schalten Sie das Gerat wahrend der Aufbereitung nicht ein.

Eine Dampfsterilisation oder maschinelle Aufbereitung darf nicht durchgefuhrt werden.

£

Vermeiden Sie das Eindringen von Flussigkeiten.

Einschrankung der
Wiederaufbereitung

A

. Uberpriifen Sie regelmé&Rig die Unversehrtheit.
. Uberpriifen Sie regelmé&Rig die Funktion der Kamera und der Beleuchtung.
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Auswahl des Aufbereitungsverfahrens

f Die hygienische Klassifizierung (Spaulding Classification) der Videolaryngoskope sowie die
Entscheidung fir eine der angebotenen Aufbereitungsverfahren liegen in der Verantwortung des
Anwenders, bzw. der qualifizierten fiir die Aufbereitung verantwortlichen Person.

Bei hochinfektidsen Fallen (vorheriger oder nachster Patient) (z.B., wenn bei dem Patienten gefahrlicher
Infektionskrankheiten (symptomatisch oder asymptomatisch) bekannt sind, beachten Sie bitte die
Aufbereitungsvorgaben der krankenhaus -/praxisinternen Regelungen, nationalen Richtlinien und
Empfehlungen und Normen und Gesetze.

Es stehen folgende Aufbereitungsverfahren zur Verfligung:

e  Fur den Griff und Display Einheit montiert: Reinigende Wischdesinfektion (Siehe Kapitel A).

e  Fir den Griff:
o Reinigung und Desinfektion (fungizid, bakterizid (einschlieBlich Mykobakterien) und viruzid)

(manuelle Reinigung und Tauchdesinfektion) (Siehe Kapitel B)
o Sterilisation (Siehe Kapitel B und C).
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Intermediate level
Desinfektion

Komponente

Reinigende
Wischdesinfektion

S

Einmalspatel
[ Al
A
v
(Kapitel A)

Griff und Display
Einheit montiert

Griff (demontiert)

v'= geeignet

- = nicht anwendbar

High level Desinfektion Sterilisation

Manuelle Reinigung durch Sterilisation STERRAD

Birsten und Tauchdesinfektion

v v

(Kapitel B) (Kapitel C)
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Kapitel A: Intermediate level Desinfektion

Reinigende Wischdesinfektion

1. Aufbewahrung und Transport
Die Wiederaufbereitung sollte baldmdglichst nach der Verwendung stattfinden.

2. Vorbereitung
Entfernen Sie den Spatel vom Griff und entsorgen Sie diesen sachgerecht.
Verwenden Sie Desinfektionstlicher, die fungizid, bakterizid (einschlieRlich Mykobakterien) und viruzid
sind, sowie eine bestatigte Wirksamkeit gegen Hepatitis B haben.

3. Vorreinigung
Wischen Sie das Produkt nach Verwendung mit einem in Reinigungsmitteln getrankten Mikrofasertuch
ab, um das Eintrocknen von Kontaminationen zu vermeiden.
Verwenden Sie dazu Reinigungsmittel, die entweder enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch sind.
Benutzen Sie fur die schwer zugénglichen Stellen, Nischen und Ritzen weiche und geeignete Bursten.
Entfernen Sie die Ruckstande des Reinigungsmittels und trocknen Sie die Display Einheit wie vom
Hersteller des Reinigungsmittels gefordert.

4 Manuelle reinigende Wischdesinfektion des zusammengebauten Videolaryngoskops
Achten Sie auf die vollstandige Benetzung aller Oberflachen fiur die komplette vom Desinfektionsmittel

& Hersteller angegebene Einwirkzeit. Erhéhen Sie, wenn hierfiir erforderlich, die Anzahl der
Wischvorgéange und/oder die Anzahl der Ticher.
Entsorgen Sie die Tucher nach den vor Ort geltenden Vorschriften und den Krankenhausvorschriften.
Ausstattung
Desinfektionstiicher:
e  Super Sani-Cloth (Quartare
Ammoniumverbindungen + Alkohol)

Durchfiihrung
Dieser Vorgang muss 3 mal wiederholt werden:

Bereich 1:
Wischen Sie mit einem Desinfektionstuch beginnend
unterhalb des An/- Ausschaltknopfes (3) dreimal bis
zum Ubergang zum Griff hinunter. Drehen Sie dabei
den Giriff.

Bereich2:

Wischen Sie mit dem Desinfektionstuch den
Gelenkbereich die Display Einheit dreimal. Achten Sie
hierbei auf drehende Bewegungen. Achten Sie
besonders auf Nischen, Ritzen und die schwer 7
zuganglichen Stellen im Bereich des Gelenks, unter

dem Gelenk und an den Ubergéangen.

Bereich 3:

Im Anschluss daran wischen Sie mit dem
Desinfektionstuch griindlich dreimal den An/
Ausschaltknopf. Achten Sie hierbei sowohl auf
kreisende als auch auf horizontale und vertikale
Bewegungen.

Bereich 4:

Wischen Sie die Rander und die Glasseite des Displays
dreimal. Achten Sie hierbei auf vertikale und horizontale
Bewegungen. Achten Sie besonders auf Nischen und
Ritzen.
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Bereich 5:

Wischen Sie die Riickseite des Displays mit einem
neuen Desinfektionstuch dreimal. Achten Sie hierbei auf
horizontale und vertikale Bewegungen.

Bereich 6:

Wischen Sie mit dem Desinfektionstuch beginnend am
oberen Ende des schwarzen Teils des Griffs dreimal
hinunter bis zum Ubergang zum grauen Material am
unteren Ende des Griffs hinunter. Drehen Sie dabei den
Griff. Achten Sie besonders auf Nischen, Ritzen und die
schwer zugénglichen Stellen und auf die
Materialibergénge.

Bereich 7:

Wischen Sie mit dem Desinfektionstuch den grauen Teil
des Griff dreimal sowohl mit drehenden als auch mit
horizontalen und vertikalen Bewegungen. Achten Sie
hierbei besonders auf den Einhangeclip, an dem der
Spatel eingehangt wird. Bei starken Kontaminationen
kann die Verwendung einer Burste notwendig sein.

Bereich 8:

AbschlieRend wischen Sie mit dem Tuch und mit
horizontalen und vertikalen Bewegungen den Bereich
der Kamera. Achten Sie hierbei insbesondere auf
Nischen und Ritzen sowie darauf, dass Sie die Kamera
nicht verkratzen.

e Sollten Sie nach der Wischdesinfektion noch
Rickstande erkennen, birsten Sie die
betroffenen Stellen mit in Desinfektionsmitteln
getrankten Flachenbirsten.

Entfernen Sie die Riickstande (insbesondere
im Kamerabereich) mit einem in destilliertem
Wasser oder in Wasser von mindestens
Trinkwasserqualitat (entsprechend den
Angaben des Desinfektionsmittelherstellers)
getrdnktem Tuch und trocknen Sie das
Videolaryngoskop wie vom Hersteller des
Desinfektionsmittels gefordert.

5. Kontrolle und Funktionsprifung

f o Die Komponenten auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschleil3 prifen und gegebenenfalls
erneut aufbereiten oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen oder Verschleif3
entsorgen.

e Es muss eine Funktionsprufung nach der Aufbereitung durchgefihrt werden. Lassen Sie
hierbei die Komponenten zunachst trocknen. Prifen Sie anschlieRend das Gerat auf seine
Funktion, insbesondere auf die Funktion der Kamera und der Beleuchtung.
6. Lagerung
Geschutzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.
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Kapitel B: High level Desinfektion

Griff: Manuelle Reinigung (Bursten) und
Tauchdesinfektion

1. Am Ort der Verwendung
Grobe Verschmutzungen zeitnah nach dem Einsatz z. B. mit einem feuchten Einmaltuch oder einem
enzymati-schen Vorreiniger durch Abwischen entfernen.

2. Aufbewahrung und Transport
Die Wiederaufbereitung sollte baldmdglichst nach der Verwendung stattfinden.

3. Vorbereitung
Den Spatel vom Griff abnehmen und entsorgen.

# Der Griff ist nach jeden Aufbereitungsschritten riickstandsfrei zu spilen, um Reaktionen mit

‘ nachfolgenden Behandlungsschritten oder Beeintréachtigungen der Materialien zu vermeiden.

4, Vorreinigung
Wischen Sie den demontierten Griff direkt nach Verwendung mit einem in Reinigungsmitteln getrénkten
Mikrofasertuch ab, um das Eintrocknen von Kontaminationen zu vermeiden.
Verwenden Sie dazu Reinigungsmittel, die entweder enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch sind.
Benutzen Sie fur die schwer zugénglichen Stellen, Nischen und Ritzen weiche und geeignete Bursten.
Entfernen Sie die Ruckstande des Reinigungsmittels und trocknen Sie den Griff wie vom Hersteller des
Reinigungsmittels gefordert.

5. Manuelle Reinigung durch Birsten
Ausstattung

¢ Reinigungsmittel: Enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch (Neodisher MediClean Forte)

e Warmes (30 - 40 °C) vollentsalztes Wasser

e weiche Kunststoffbursten: Flachenburste (2,3 x 0,1 x 0,5cm L x B x H)

e Ausreichend grof3es und materialbestéandiges Becken

Durchfiihrung

e Verwenden Sie das Reinigungsmittel in der maximalen empfohlenen Konzentration.

e  Den Griff fur mind. funf Minuten in Reinigungslésung (30 - 40 °C) vollstandig zum Einweichen
einlegen.

¢ Alle Oberflachen des Griffs durch Birsten (eingetaucht in Reinigungslésung) reinigen:

e Birsten Sie alle Oberflachen grundlich bis keine Verschmutzung mehr zu sehen ist und
mindestens 5 mal (in Summe mind. drei Minuten). Achten Sie dabei darauf, keine optischen
Oberflachen der Kamera zu zerkratzen.

e Birsten Sie anschlielend mit Flachenbiirste mindestens 5 mal die Nischen, Ritzen und die
Stellen im Be-reich der Ubergénge, im Einhangeclip des Spatels sowie im Bereich der Kamera
(in Summe mind. drei Minuten).

e Achten Sie besonders auf die Einhaltung der vom Hersteller des Mittels angegebenen
Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten.

e Entfernen Sie die Riickstande des Reinigungsmittels vollstandig mit Wasser (vorzugsweise
vollentsalzt) und wie vom Hersteller des Reinigungsmittels gefordert und trocknen Sie den
Griff.

6. Manuelle Tauchdesinfektion
Ausstattung
e Desinfektionsmittel fir Tauchdesinfektion (kompatibel mit Reinigungsmittel): Cidex OPA (Wirkstoff
ortho-Phthalaldehyd)

Durchfiihrung mit Cidex OPA
e Den Griff in die Desinfektionsldsung vollstandig einlegen gem&aR den Angaben des
Desinfektionsmittelherstellers
¢ Achten Sie besonders auf die Einhaltung der vom Hersteller des Mittels angegebenen
Konzentrationen (mind. 0.55%), Temperaturen (mind. 20°C) und Einwirkzeiten (mind. 12
Minuten).
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7.

A

8.

Den Griff nach seiner Entnahme aus der CIDEX OPA-L&sung vollsténdig in reichlich Wasser
eintauchen und griindlich abspulen. Steriles Wasser verwenden es sei denn, Leitungswasser
ist entsprechend den Angaben des Desinfektionsmittelherstellers akzeptabel.

Den Griff mindestens 1 Minute lang vollstandig eingetaucht belassen

Den Griff entnehmen und das Spiilwasser entsorgen. Fir alle Spiilungen stets frisches Wasser
verwenden. Das Wasser nach jeder Spiilung entsorgen. Das Wasser nicht fiir andere
Spllvorgénge oder sonstige Zwecke wiederverwenden.

Dieses Verfahren noch ZWEI (2) MAL wiederholen, so dass insgesamt DREI (3) SPULUNGEN
in reichlich frischem Wasser durchgefiihrt werden, um alle CIDEX OPA-Ldsungsriickstande zu
entfernen.

Lassen Sie den Griff ausreichend an der Luft trocknen, bevor Sie ihn wiederverwenden.

Kontrolle und Funktionsprifung

Den Griff auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschleif? prifen und gegebenenfalls erneut
aufbereiten oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen oder Verschleif3 entsorgen.
Es muss eine Funktionsprufung nach der Aufbereitung durchgefiihrt werden. Lassen Sie
hierbei den Griff und die Display Einheit zunéchst vollstandig trocknen. Bauen Sie die beiden
Komponenten anschlieBend zusammen und prifen Sie das Gerat auf seine Funktion,
insbesondere auf die Funktion der Kamera und der Beleuchtung.

Lagerung
Geschutzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.
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Kapitel C: Sterilisation STERRAD

Griff

Am Ort der Verwendung
Grobe Verschmutzungen zeithnah nach dem Einsatz z. B. mit einem feuchten Einmaltuch oder einem
enzymatischen Vorreiniger durch Abwischen entfernen.
Aufbewahrung und Transport
Die Wiederaufbereitung sollte baldméglichst nach der Verwendung stattfinden.
Vorbereitung
Den Spatel vom Griff abnehmen.
Trennen Sie die Display Einheit vom Griff.
Der Griff ist nach der manuellen Reinigung und der Tauchdesinfektion riickstandsfrei zu spilen, um
Reaktionen mit nachfolgenden Behandlungsschritten oder Beeintréachtigungen der Materialien zu
vermeiden.
Vorreinigung
Wischen Sie den Griff direkt nach Verwendung mit einem in Reinigungsmitteln getrankten
Mikrofasertuch ab, um das Eintrocknen von Kontaminationen zu vermeiden.
Verwenden Sie dazu Reinigungsmittel, die entweder enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch sind.
Benutzen Sie fur die schwer zugénglichen Stellen, Nischen und Ritzen weiche und geeignete Bursten.
Entfernen Sie die Ruckstande des Reinigungsmittels und trocknen Sie den Griff wie vom Hersteller des
Reinigungsmittels gefordert.
Manuelle Reinigung durch Blrsten
Ausstattung
¢ Reinigungsmittel: Enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch (neodisher MediClean Forte).
e Warmes (30 - 40 °C) vollentsalztes Wasser
e weiche Kunststoffbursten: Flachenburste (2,3 x 0,1 x 0,5cm L x B x H)
e ausreichend grof3es und materialbestandiges Becken
Durchfiihrung
e Verwenden Sie das Reinigungsmittel in der maximalen empfohlenen Konzentration.
e  Den Griff fir mind. fiinf Minuten in Reinigungsldsung (30 - 40 °C) vollstandig zum Einweichen
einlegen.
¢ Alle Oberflachen des Griffs durch Bursten (eingetaucht in Reinigungsldsung) reinigen:
e Birsten Sie alle Oberflachen grundlich bis keine Verschmutzung mehr zu sehen ist und
mindestens 5 mal (in Summe mind. drei Minuten).
e Birsten Sie anschlielRend mit der Flachenbiirste mindestens 5 mal die Nischen, Ritzen und die
Stellen im Bereich der Ubergénge, im Einhangeclip des Spatels sowie im Bereich der Kamera
(in Summe mind. drei Minuten).
e Achten Sie besonders auf die Einhaltung der vom Hersteller des Mittels angegebenen
Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten.
e Entfernen Sie die Riickstande des Reinigungsmittels vollstandig mit Wasser (vorzugsweise
vollentsalzt)
und wie vom Hersteller des Reinigungsmittels gefordert und trocknen Sie den Griff.
Manuelle Tauchdesinfektion
Ausstattung
e Desinfektionsmittel fiir Tauchdesinfektion (kompatibel mit Reinigungsmittel): Cidex OPA (Wirkstoff
ortho-Phthalaldehyd)
e ausreichend grof3es und materialbestandiges Becken

Durchfiihrung mit Cidex OPA

¢ Den Griff in die Desinfektionslésung vollstandig 5 Minuten lang in CIDEX OPA-L&sung
eintauchen, so dass alle Lumina gefillt und alle Luftblasen eliminiert werden. Dies muss bei
einer Temperatur von mindestens 20°C (68°F) erfolgen. Das Produkt aus der Lésung nehmen
und gemaf der nachfolgenden Spulanweisungen grundlich abspulen.

¢ Achten Sie besonders auf die Einhaltung der vom Hersteller des Mittels angegebenen
Konzentrationen (mind. 0.55%), Temperaturen (mind. 20°C) und Einwirkzeiten (mind. 12
Minuten).
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10.

o Entfernen Sie die Riickstande des Desinfektionsmittels mit destilliertem Wasser oder
trinkbares Leitungswasser (entsprechend den Angaben des Herstellers des
Desinfektionsmittels) und trocknen Sie den Griff wie vom Hersteller des Desinfektionsmittels
gefordert.

e Den Griff nach seiner Entnahme aus der CIDEX OPA-Ldsung vollstandig in reichlich Wasser
eintauchen und griindlich abspulen. Steriles Wasser verwenden, es sei denn, Leitungswasser
ist entsprechend den Angaben des Desinfektionsmittelherstellers akzeptabel.

e Den Griff mindestens 1 Minute lang vollstéandig eingetaucht belassen

e Den Griff entnehmen und das Spilwasser entsorgen. Fir alle Spllungen stets frisches Wasser
verwenden. Das Wasser nach jeder Spiilung entsorgen. Das Wasser nicht fiir andere
Spulvorgénge oder sonstige Zwecke wiederverwenden.

e Dieses Verfahren noch ZWEI (2) MAL wiederholen, so dass insgesamt DREI (3) SPULUNGEN
in reichlich frischem Wasser durchgefiihrt werden, um alle CIDEX OPA-Ldsungsriickstande zu
entfernen.

e Lassen Sie den Griff ausreichend an der Luft trocknen, bevor Sie ihn wiederverwenden.

Kontrolle und Funktionspriifung

e Den Griff auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschleil3 priifen und gegebenenfalls erneut
aufbereiten oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen entsorgen.

e Es muss eine Funktionspriifung der Kamera und der Beleuchtung vor der Sterilisation
durchgefihrt werden.

Verpackung fur die Sterilisation
Den Griff einzeln in einfache oder doppelte fiir das gewahlte Sterilisationsverfahren geeignete genormte
Sterilisationsbeutel verpacken.
STERRAD
Ausstattung
e STERRAD NX, 100NX oder 100S Sterilisator
Durchfiihrung
Einer der folgenden Verfahren:
STERRAD NX/ 100NX Standard cycle, STERRAD 100NX Express cycle oder STERRAD 100S Short
cycle.
Lagerung
Geschutzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.
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