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Wichtiger Hinweis fiir den Operateur

WICHTIGE MEDIZINISCHE INFORMATIONEN
MicroPort Orthopedics Inc.
REINIGUNG UND HANDHABUNG VON MICROPORT INSTRUMENTEN
(150802-0)

Chirurgische Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Nach Gebrauch
mussen die Instrumente mindestens griindlich dekontaminiert und gereinigt werden, bevor sie eingelagert werden. Die
folgenden Informationen beschreiben die korrekte Vorgehensweise fiir die Wiederaufbereitung chirurgischer Instrumente von
MicroPort, um eine lange Lebensdauer zu gewahrleisten.

VorsichtsmaBBnahmen wahrend des Eingriffs
Verwenden Sie medizinische Vorrichtungen gemal den jeweils angegebenen Indikationen und den
Gebrauchsanweisungen von MicroPort, insbesondere wahrend Einbringung und Entfernung.

Uberpriifen Sie die Produkte vor Gebrauch auf Liefer- und Lagerungsschiden oder jegliche Defekte im
Anlieferungszustand, welche die Wahrscheinlichkeit einer Fragmentation wahrend eines Eingriffs erhohen kénnen.

. Uberpriifen Sie die Implantate unmittelbar nach Entnahme aus dem Kérper des Patienten auf jegliche Anzeichen
von Bruch oder Fragmentierung.

«  Wenn das Implantat beschédigt ist, verwahren Sie es zur Unterstltzung der Ereignisanalyse durch MicroPort.

«  Prifen Sie sorgfiltig die jeweiligen Risiken und den Nutzen einer Entfernung des Fragments aus dem Korper gegeniiber
des Belassens im Kérper des Patienten, und besprechen Sie die Uberlegungen mit dem Patienten (falls méglich).
Dabei muss der Patient tiber die Art und die Sicherheit des im Koérper zuriickgelassenen Fragments unter Erlduterung der
folgenden Informationen aufgeklart werden:

Materialzusammensetzung des Fragments (falls bekannt);

GroBe des Fragments (falls bekannt);

Lage des Fragments;

Potenzielle Verletzungsmechanismen, z. B.Dislokation, Infektion;

Im Falle eines Metallfragments zu vermeidende Verfahren oder Behandlungen, z. B. MRT-Untersuchungen. Dies

kann zu einer Reduzierung der Méglichkeit ernsthafter Verletzungen durch das Fragment beitragen.

Reinigungszubehor

Panoow

Wasser Verwenden Sie kaltes entionisiertes oder Umkehrosmose-Wasser, da bei Temperaturen
iber 60 °C (140 °F) Proteine koagulieren, wodurch sie sich nur schwer von kontaminierten
Gegenstdnden entfernen lassen.
Reinigungsmittel Bereiten Sie Reinigungsmittel (d. h. LIQUI-NOX®, Alconox, Inc. 8,5 pH) nach
Herstellerempfehlung vor.
Enzymatisches Bereiten Sie enzymatisches Reinigungsmittel (d. h. ENDOZIME®, Ruhof Corporation 6,0-7,5 pH)
Reinigungsmittel nach Herstellerempfehlungen vor.
Zubehor fur die manuelle | Biirsten und/oder Pfeifenreiniger, Spritzen, Handschuhe, saugfahige Einwegtiicher
Reinigung (z. B. KIMWIPE®, Kimtech Science)
Ultraschall- Ultraschall-Reinigungsgeréte sollten regelmaBig Gberwacht werden, um sicherzustellen, dass
Reinigungsgerat sie ordnungsgemaf funktionieren.

Grenzen und Einschrankungen der Wiederaufbereitung

Chirurgische Instrumente sind auf Haltbarkeit und Wiederverwendbarkeit ausgelegt. Wiederverwendbare Instrumente
von MicroPort werden typischerweise aus rostfreiem Stahl hergestellt, sodass sie bei richtiger Handhabung und Pflege
lange einsetzbar sind. Eine wiederholte Aufbereitung hat nur minimale Auswirkungen auf die Instrumente. Das Ende der
Nutzungsdauer wird normalerweise durch Verschleifl und Beschddigung bei der Benutzung bestimmt.

Zur einmaligen Verwendung ausgewiesene Implantate diirfen niemals wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung
dieser Implantate kann die Gesundheit des Patienten potenziell ernsthaft schadigen. Zu den Beispielen fiir Gefahren im
Zusammenhang mit der Wiederverwendung dieser Implantate gehoren unter anderem: signifikante Verschlechterung der
Implantatstabilitat, Kreuzinfektion und Kontamination.




Reinigung / Desinfektion

Warnhinweise Gehen Sie bei der Handhabung scharfer Instrumente duf3erst vorsichtig vor, um Verletzungen
zu vermeiden; beraten Sie sich mit einem auf Infektionen spezialisierten Arzt, um sichere
Verfahren fiir alle Vorgange zu entwickeln, bei denen ein direkter Kontakt mit den Instrumenten
erforderlich ist.

Schlagen Sie die Komponenten immer zweifach in FDA-zugelassener CSR-Folie oder

dhnlichem Vliesmaterial fiir den Krankenhausgebrauch ein. Die Flash-Autoklavierung einzelner

Instrumente sollte nach Moglichkeit vermieden werden. Nicht eingewickelte Komponenten

bleiben NICHT steril.

Reinigen Sie die Instrumente nach dem Gebrauch so bald wie méglich. Blut und Ablagerungen sollten nicht an

den Instrumenten antrocknen. Wenn sich die Reinigung verzdgert, legen Sie die Instrumente gruppenweise in einen

abgedeckten Behalter mit kaltem Wasser, einem geeigneten Reinigungsmittel oder einer enzymatischen Losung, um ein

Antrocknen zu verzégern. Reinigen Sie auch nicht verwendete Instrumente, da diese versehentlich ebenfalls mit Blut oder

Salzl6sung in Kontakt gekommen sein konnten.

Reinigungsvorbereitung Zur Reinigung mssen alle Teile des chirurgischen Instruments freigelegt sein, soweit
die Bauweise dies zuldsst. Die Reinigung sollte von einem korrekt mit geeigneten
Handschuhen und persénlicher Schutzausriistung gekleideten Person durchgefiihrt
werden.

+  Zur Reinigung miissen alle Objekte mit Scharnieren gedffnet werden. Objekte, die aus

mehreren Teilen bestehen oder abnehmbare Teile besitzen, mlssen entsprechend zerlegt

werden. « Objekte mit Kontaktflachen wie z. B. Ratschen, Scharnieren, Kerben, Lumen,

Blindléchern usw. missen sorgfaltig gereinigt werden, um alle sichtbaren Ablagerungen

von den Objekten zu entfernen. - Weitere Anleitungen zum Zerlegen/Zusammensetzen

finden Sie ggf. in den produktspezifischen chirurgischen Techniken.

Alle Komponenten gemal Herstelleranweisung (falls zutreffend) auseinandermontieren.

2. Instrument mit kaltem Leitungswasser zur Entfernung grober Verunreinigungen spiilen.

3. Instrument in einer nach Herstelleranweisung zubereiteten enzymatischen
Reinigungsldsung 5 Minuten eintauchen.

4. Instrument griindlich mit einer weichen Biirste und/oder einem Pfeifenreiniger abbdirsten;
etwa vorhandene sehr enge Lumina mithilfe einer Spritze wiederholt mit enzymatischer
Reinigungslésung spiilen.

5. Instrument mindestens eine Minute mit kaltem Leitungswasser spiilen; etwa vorhandene
sehr enge Lumina mithilfe einer Spritze wiederholt spiilen.

6. Instrumentin einer nach Herstelleranweisung zubereiteten Reinigungslésung 5 Minuten
eintauchen.

7. Instrument griindlich mit einer weichen Biirste und/oder einem Pfeifenreiniger abbirsten;
etwa vorhandene sehr enge Lumina mithilfe einer Spritze wiederholt mit Reinigungslésung
spiilen.

8. Instrument griindlich mit entionisiertem Wasser / Umkehrosmosewasser (RO/DI) spiilen.

9. Instrument mindestens 10 Minuten in einer nach Herstelleranweisung bereiteten
enzymatischen Reinigungsldsung mit Ultraschall reinigen.

10. Instrument griindlich mit RO/DI-Wasser spiilen.

11. Instrument mit einem sauberen, weichen, saugfahigen Einwegtuch abtrocknen.

12. Visuell iiberpriifen, ob das Instrument sauber ist. Alle sichtbaren inneren und duB3eren
Oberflachen missen visuell tiberpriift werden. Falls erforderlich, eine nochmalige
Reinigung durchfiihren, bis das Implantat sichtbar sauber ist.

Hinweis: Birsten (z.B. Pfeifenreiniger) kdnnen zur Reinigung der meisten Lumina verwendet

werden, jedoch wird zur Splilung enger Lumina mit einem Durchmesser von 1,4 mm oder

weniger eine Spritze empfohlen.

_

Manuelle Reinigung




Maschinelle Reinigung/ | Die maschinelle Reinigung kann ein Wasch-/Sterilisiergerédt, ein Wasch-Reiniger/
Desinfektion Desinfektionsgerét, ein Ultraschall-Reinigungsgerat oder andere, &hnliche Maschinen
umfassen, die zur Reinigung und Dekontamination von Gegenstdanden geeignet sind. Es
gibt eine Vielzahl unterschiedlicher Typen automatischer Waschsysteme, fiir die jeweils
unterschiedliche Anweisungen gelten. Diese Maschinen fiihren typischerweise zunachst
einen Spuilgang mit kaltem Wasser aus, an den sich ein Reinigungszyklus mit einem wenig
schdumenden Reinigungsmittel (mit neutralem bis leicht basischem pH-Wert, 7,0 bis 10,0)
anschlief3t. Nach dem griindlichen Abspiilen des Reinigungsmittels folgt abschlieend noch
eine Spilung mit entionisiertem oder Umkehrosmose-Wasser. Der Zyklus kann auf3erdem
noch eine Trocknung der gereinigten Objekte umfassen. Der Reinigungsautomat kann

auch einen Dekontaminationszyklus beinhalten, der im nachsten Abschnitt behandelt wird.
« Ultraschall-Reinigungsgerate konnen mit heiBem Wasser gemaf3 Herstellerempfehlung
(Ublicherweise 32-60 °C bzw. 90-140 °F) und speziell zusammengesetzten Reinigungsmitteln
betrieben werden. Die Zusammensetzung geeigneter Reinigungsldsungen finden Sie in den
Herstellerempfehlungen der Ultraschall-Reinigungsgerate. Beachten Sie, dass die Effektivitat
der Gerate durch unterschiedliche Beladung, Instrumentenkassetten, die Wassertemperatur
und weitere externe Faktoren beeinflusst wird. - Wasch-Dekontaminationsgerate waschen
und dekontaminieren Instrumente. Die vollstandige Entfernung von Verschmutzungen aus
Spalten und Kerben hangt von der Bauart der Instrumente, der Expositionszeit, dem Druck
der zugefiihrten Lésung und dem pH-Wert der Reinigungslosung ab und erfordert ggf. eine
Vorreinigung mit einer Biirste. Machen Sie sich mit der Betriebsanleitung der Reinigungsgerate
vertraut. Beachten Sie, dass die Effektivitat der Gerdte durch unterschiedliche Beladung,
Reinigungsmittel, Wassertemperaturen und weitere externe Faktoren beeinflusst wird.
Inspektion, Wartung und Priifung

Chirurgische Instrumente und Instrumentenkasten sind anfallig fir Beschadigungen durch dauerhafte Benutzung und
falsche oder grobe Handhabung. Gehen Sie mit groBer Sorgfalt vor, um die Prazision der Instrumente nicht zu gefahrden.
Um Beschadigungen zu minimieren, beachten Sie folgende Punkte: - Untersuchen Sie den Instrumentenkasten und

die Instrumente nach Erhalt und nach jeder Benutzung und Reinigung auf Beschadigungen. Unvollstandig gereinigte
Instrumente missen erneut gereinigt werden, reparaturbediirftige Instrumente missen fir die Reparatur oder
Riicksendung an MicroPort aussortiert werden. « Nach dem Reinigen sind zerlegte Instrumente zusammenzusetzen und
gdf. in die entsprechenden Aufnahmen der Instrumentenkédsten zu legen. - Verwenden Sie die Instrumente nur fir die
vorgesehenen Zwecke. « Bei Gerdten mit Scharnieren/Kontaktflichen oder beweglichen Teilen sollte zur Schmierung ein
biokompatibler Schmierstoff in chirurgischer Qualitat fiir hitzesterilisierte medizinische Gerate gemaf Herstellerangaben
verwendet werden.

MicroPort tibernimmt keine Verantwortung oder Haftung fiir Instrumente oder Teile von Instrumenten, an denen
Reparaturen und/oder Modifikationen durchgefiihrt wurden bzw. diesbeziigliche Versuche unternommen wurden, sofern
dies nicht durch MicroPort selbst erfolgt ist.

Verpackung

Instrumentenkdsten von MicroPort dienen dem Schutz der Instrumente wéahrend des Versands. Die letztendliche
Verantwortung dafir, dass die Verpackungsmethode bzw. das Verpackungsmaterial, einschlieflich eines
wiederverwendbaren, festen Behaltersystems, fiir die Verwendung im Sterilisationsprozess sowie die Aufrechterhaltung der
Sterilitdt an einem bestimmten Standort geeignet ist, tragen die Mitarbeiter der medizinischen Versorgungseinrichtung. In
der medizinischen Versorgungseinrichtung sollten geeignete Priifungen durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die
fur die Sterilisation erforderlichen Bedingungen erreicht werden. MicroPort tibernimmt keine Verantwortung oder Haftung
fur durch mangelnde Sauberkeit oder Sterilitdt seiner medizinischen Geréte verursachte Schaden, wenn diese Gerate durch
den Endbenutzer gereinigt und sterilisiert wurden.




Sterilisation

MicroPort Instrumente aus Edelstahl kdnnen ohne nachteilige Auswirkungen dampfsterilisiert werden. Instrumente,

die UHMWPE (Ultrahochmolekulargewichtiges Polyethylen) enthalten, konnen nicht dampfsterilisiert werden,

da die Hitze den Kunststoff schadigt. Diese Instrumente miissen mit Ethylenoxid (ETO) oder einer anderen validierten
Sterilisationsmethode sterilisiert werden. Alle zu sterilisierenden Objekte miissen griindlich gereinigt und fiir das
verwendete Sterilisationsverfahren angemessen verpackt werden. Die Verpackung ist so zu wahlen, dass sie einen

Kontakt zwischen Sterilisationsmittel und Objekt ermdglicht und bei einer anschlieBenden Einlagerung eine Barriere fiir
Mikroorganismen bildet. Das Personal muss bei der Handhabung wiederverwendbarer Instrumente fusselfreie Handschuhe
(z. B. aus Latex oder Nitril) tragen, um eine biologische Belastung und Partikel zu minimieren. Untersuchen Sie die
Produktverpackung auf Risse, Locher, Feuchtigkeit und andere Madngel. Wenn Sie solche Mangel entdecken, isolieren

Sie diese Objekte und fiihren Sie sie der Wiederaufbereitung zu.

Dampfsterilisation

Die Mindestempfehlungen flr die Dampfsterilisation der wiederverwendbaren Instrumente von MicroPort lauten wie folgt:

1. Die Komponenten zweifach in FDA-zugelassener CSR-Folie oder dhnlichem Vliesmaterial fir den
Krankenhausgebrauch einschlagen.

2. Sterilisation im Autoklaven mit den folgenden Parametern:

Dampfsterilisation
Zyklusart Parameter Mindestsollwert
Vorvakuum Expositionstemperatur 132°C (270 °F)
132°C(270°F) Expositionszeit 4 Minuten
Trocknungszeit 20 Minuten

3. Die Komponente nach der Sterilisation aus der Folie wickeln. Dabei die gangige Steriltechnik mit puderfreien
Handschuhen einhalten. Sicherstellen, dass sich die Implantate vor der Einbringung auf Raumtemperatur befinden.
Kontakt mit harten Objekten, die das Implantat méglicherweise schadigen kdnnten, vermeiden.

Diese Empfehlungen erfolgen in Ubereinstimmung mit den Richtlinien AAMI ST79, Tabelle 5, und wurden unter
Verwendung spezifischer Gerdte entwickelt und validiert. Aufgrund sich verandernder Umgebungen und Geréte
muss erwiesen sein, dass mit diesen Empfehlungen in Threm Umfeld Sterilitdt erreicht wird. Sollten Verdnderungen
hinsichtlich der Bearbeitungsbedingungen, Umhiillungsmaterialien oder Gerate eintreten, muss die Effektivitat des
Sterilisationsverfahrens erwiesen werden.

ETO-Sterilisation

Instrumente, die mit Ethylenoxid sterilisiert werden miissen, mussen entsprechend gereinigt und verpackt werden.

Die Verpackung von Artikeln fiir die ETO-Sterilisation unterscheidet sich insoweit etwas von derjenigen fiir die
Dampfsterilisation, als Papier auf Papier, Papier oder Polyethylenfilm auf Tyvek®, synthetische Vliesstoffe, Textilien

und starre Behéltersysteme benutzt werden kdnnen, die fiir eine ETO-Sterilisation geeignet sind. Verwenden Sie nur

von der FDA zugelassene Sterilisations-Umschlagtiicher, Beutel oder andere Verpackungen, die eine Durchdringung

des Sterilisationsmittels ermoglichen und die Sterilitat aufrechterhalten. Da sich in Krankenhdusern eingesetzte ETO-
Sterilisationsgerdte stark von industriell genutzten ETO-Sterilisationsgeraten unterscheiden, verzichtet MicroPort auf die
Auflistung von Verarbeitungsparametern. Die Anzahl der unterschiedlichen an einem Ethylenoxid-Sterilisationsprozess
beteiligten Variablen, wie z. B. die ETO-Konzentration, die Expositionszeit, die relative Luftfeuchtigkeit oder die Temperatur
kénnen bei einem im Krankenhaus verwendeten Gerat stark von denen eines industriellen Sterilisationsgerats abweichen.
Bei der Sterilisation mit Ethylenoxid sind die Empfehlungen des Sterilisator-Herstellers zu befolgen. Chirurgische
Instrumente von MicroPort kdnnen bei einer Temperatur von 55 °C (131 °F) sterilisiert werden.




Aufbewahrung

Chirurgische Instrumente, die nicht innerhalb kurzer Zeit zum Einsatz kommen und nicht unverziiglich an MicroPort
zurlickgesendet werden, sollten im sauberen, dekontaminierten und vollstdndig trockenen Zustand gelagert werden. Die
Verpackung, in der die Objekte sterilisiert werden, kann eine angemessene Barriere gegen die erneute Kontamination
bieten. Objekte, die sich in einem verschlossenen Papier- oder Polyethylen-Tyvek®-Beutel befinden, kénnen in einem
verschlossenen Polyethylenbeutel gelagert und zu einem spateren Zeitpunkt sterilisiert werden. Alle Instrumente, die an
MicroPort zuriickgegeben werden, miissen vor dem Versand gereinigt und dekontaminiert werden. Die vier wichtigsten
Verpackungsarten furr die Dampfsterilisation sind Textilien, Vlies, Folienverpackungen und feste Behéltersysteme. Diese
Verpackungsarten bieten unterschiedlichen Kontaminationsschutz. Achten Sie darauf, dass der Kontaminationsschutz dem
endgiiltigen Verwendungszweck des Objekts entspricht.
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Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze. ANSI/AAMI ST79:2006 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities. AAMI TIR 12:2004 Designing, testing and labeling reusable medical devices for
reprocessing in healthcare facilities: A guide for device manufacturers. AAMI TIR 30:2003 A compendium of processes,
materials, test methods, and acceptance criteria for cleaning reusable medical devices

Die Einhaltung der ISO 17664, 1SO 17665, AAMITIR 12 und AAMITIR 30 ist im Sterilitdts-Validierungsverfahren L114-0015
aufgefiihrt. Validierungen werden, soweit zutreffend, gemaR AAMI ST79 durchgefiihrt und entsprechend ausgewiesen.




