Hygienische Wiederaufbereitung

BETA X VET Otoskop

Allgemeine Warn- und Sicherheitsinformationen

WARNUNG! Dieses Symbol macht auf eine moglicherweise gefahrliche Situation
& aufmerksam. Die Nichtbeachtung kann zu leichten oder mittleren Verletzungen fuhren.
# HINWEIS! Dieses Symbol wird fiir Informationen verwendet, die wichtig, jedoch nicht mit
‘ Gefahren verbunden sind.

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

' Die beschriebenen MaRnahmen zur hygienischen Wiederaufbereitung ersetzen nicht die
jeweils flir den Betrieb gliltigen Vorschriften.

Nehmen Sie bei Kontaminationsverdacht eine hygienische Aufbereitung vor.

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

Die hygienische Wiederaufbereitung ist nur von einer Person mit ausreichender
hygienischer Sachkompetenz durchzufiihren.

Beachten Sie die Angaben der Hersteller der Aufbereitungsmittel.

Wird ein anderes als in dieser Anleitung beschriebenes Aufbereitungsverfahren
verwendet, muss ein zugelassenes und validiertes Aufbereitungsverfahren durchgefiihrt

& werden.

Vermeiden Sie das Eindringen von Flissigkeiten.

Die Dauergebrauchstips/Spekula sind nach jeder Anwendung hygienisch
wiederaufzubereiten.

Das Gerat inklusive dessen Zubehorteile ist nicht flir den menschlichen Gebrauch
geeignet und dirfen niemals am Menschen verwendet werden.

Einmalgebrauchstips (HEINE AllSpec®) sind ausschlief3lich zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Einschrankung der | Uberpriifen Sie regelmaRig die Unversehrtheit des Gerats.
Wiederaufbereitung | Verwenden Sie die Dauergebrauchstips/Spekula nicht mehr, wenn sie Risse, Kratzer oder
andere Mangel feststellen.
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Auswahl des Aufbereitungsverfahrens

/'\ Die hygienische Klassifizierung (Spaulding Classification) der Gerate sowie die Entscheidung fur eine
H der angebotenen Aufbereitungsverfahren liegen in der Verantwortung des Anwenders, bzw. der
qualifizierten fir die Aufbereitung verantwortlichen Person.
Hierfur muss die jeweilige Anwendungssituation berticksichtigt und die Vorgaben von krankenhaus-
/praxisinternen Regelungen, von nationalen Richtlinien und Empfehlungen und von Normen und
Gesetzen erfillt werden.

Fir die Auswahl des Aufbereitungsverfahrens wurden die Anforderungen von humanen
Medizinprodukten herangezogen. Bitte Uberprifen Sie, ob bei Ihrem veterindren Einsatz besondere
Erreger auftreten, fiir die besondere Anforderungen gemaR ihrer landerspezifischen Gesetzgebungen
erfullt werden missen.

Waihlen Sie eine der folgenden Aufbereitungsmethoden:
Kapitel A: Reinigende Wischdesinfektion — Otoskope

Kapitel B: Maschinelle Reinigung und Desinfektion — Dauergebrauchstips/Spekula
Kapitel C: Manuelle Reinigung (Biirsten) und Tauchdesinfektion — Dauergebrauchstips/Spekula
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Kapitel A: Reinigende Wischdesinfektion — Otoskope

(und der Smartphoneschale und des Smartphoneadapters)

1. Vorbereitung
Nehmen Sie die Dauergebrauchstips ab und bereiten Sie diese separat auf.
Einmalgebrauchstips (HEINE AllSpec®) sind ausschlieRlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
missen abgenommen werden.
Nehmen Sie die Smartphoneschale mit dem Smartphone vom Otoskop ab und bereiten Sie das
Smartphone und die Schale separat auf.

& Die hier beschriebene Aufbereitung beinhaltet nicht die Aufbereitung eines Smartphones. Uberpriifen
Sie, ob die von Ihnen gewahlte Aufbereitung fur Ihr Smartphone geeignet ist. HEINE Gbernimmt hierfir
keine Garantie.d
Schalten Sie das Gerat aus und lassen Sie es abkiihlen.

2. Manuelle reinigende Wischdesinfektion

& Achten Sie auf die vollstdndige Benetzung aller Oberflachen fir die komplette vom
Desinfektionsmittelhersteller angegebene Einwirkzeit. Erhdhen Sie, wenn hierfiir erforderlich, die Anzahl
der Wischvorgange und/oder die Anzahl der Ticher.

Ausstattung
¢ Reinigungsmittel wenn nétig: enzymatisch (z. B. neodisher MediClean)*
e Reinigendes Desinfektionstuch:
alkoholisch + quartare Ammoniumverbindungen (z. B. Super Sani-Cloth)*

e Wenn Sie andere als die empfohlenen Aufbereitungsmittel verwenden, achten Sie darauf, dass
diese nicht schaumen.
Durchfiihrung

e Reinigen und desinfizieren Sie das Otoskop und die Schwenklupe auen manuell mit einem
feuchten Tuch und innen mit einem Wattestéabchen (Wischreinigung und Wischdesinfektion).

e Reinigen und desinfizieren Sie die Smartphone Schale und das Smartphone manuell.

e  Wenn der Innentrichter kontaminiert wurde, nehmen Sie das Schwenklupe ab und reinigen und
desinfizieren Sie den Innentrichter innen manuell und auf3en mit einem feuchten Tuch
(Wischreinigung und Wischdesinfektion). Um ihn bis in seine Spitze zu erreichen, wickeln Sie
das Desinfektionstuch um einen diinnen Gegenstand und wischen Sie damit den Trichter bis in
die Spitze (ber die groRe Offnung.

e Bei starkeren Verschmutzungen kdnnen Sie zuerst mit einem mit Reinigungsmittel getrankten
Tuch reinigen, bevor Sie mit einem Desinfektionstuch desinfizieren.

e Achten Sie besonders auf schwer zugangliche Stellen.

e Wischen Sie die durch den Patienten und den Anwender beriihrten Flachen besonders
grindlich.

e Entfernen Sie die Riickstande grindlich mit einem mit sauberem Wasser getrankten Tuch und
trocknen Sie das Gerat. Beachten Sie zusatzlich die Anweisungen des Herstellers des
Aufbereitungsmittels.

3. Kontrolle und Funktionspriifung
f e Das Gerat auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschleif3 priifen und gegebenenfalls erneut
aufbereiten oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen entsorgen.

o Uberpriifen Sie das Gerat vor dem Gebrauch hinsichtlich seiner einwandfreien Funktion.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie eine Beschadigung feststellen.
4. Lagerung
Geschutzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.

*Dieses Verfahren wurde fir die Komponente ,Schwenklupe” nicht hygienisch validiert. Bitte Uberpriifen Sie eigenstandig die
hygienische Wirksamkeit.
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Kapitel B: Maschinelle Reinigung und Desinfektion —
Dauergebrauchstips/Spekula)

Vorbereitung

Grobe Verschmutzungen zeitnah nach dem Einsatz z. B. mit einem feuchten Einmaltuch oder einem
enzymatischen Vorreiniger durch Abwischen entfernen.

Reinigung und Desinfektion

Wenn es in ihrer Einrichtung oder Ihrem Land erforderlich ist, kdnnen Sie eine manuelle Reinigung
durch Birsten vor der maschinellen Reinigung und Desinfektion durchfiihren.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion
Ausstattung
¢ Reinigungs-Desinfektionsgerat, das den Anforderungen der DIN EN ISO 15883 entspricht oder
mit validiertem Verfahren entsprechend der DIN EN ISO 15883
¢ Reinigungsmittel: Enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch (z. B. neodisher MediClean)
¢ Neutralisationsmittel, wenn der Hersteller des Reinigungsmittels es vorschreibt.
Durchfiihrung
e Positionieren Sie die Tips/Spekula fest auf Spuldisen des Reinigungsdesinfektionsgerats.
o Die Angaben der Hersteller der Behandlungsmittel und des Reinigungs-Desinfektionsgerats
mussen eingehalten werden.
e Wahlen Sie ein geeignetes Reinigungsmittel und -programm (gemag EN ISO 15883).
e Empfehlung: Ein Programm mit einer Desinfektion von mind. 5 min bei 93 °C oder ein
alternatives gleichwertiges Programm. (z. B. Vario TD Programm von Miele)
Kontrolle und Funktionspriifung
o Die Teile auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschleill prifen und gegebenenfalls erneut
aufbereiten oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen entsorgen.
Lagerung
Geschutzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.
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Kapitel C: Manuelle Reinigung (Bursten) und
Tauchdesinfektion — Dauergebrauchstips/Spekula

1. Vorbereitung
Grobe Verschmutzungen zeitnah nach dem Einsatz z. B. mit einem feuchten Einmaltuch oder einem
enzymatischen Vorreiniger durch Abwischen entfernen.
2. Manuelle Reinigung durch Biirsten
Ausstattung
¢ Reinigungsmittel: Enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch (z. B. neodisher MediClean)
e Warmes (30 - 40 °C) vollentsalztes Wasser
e weiche Kunststoffbirsten (runde Birsten fur Innenflachen und Hohlrdume, der Durchmesser
der Burste dem Innendurchmesser des Tips/Spekula angepasst)
Durchfiihrung
¢ Reinigen Sie Dauergebrauchstips und -Spekula manuell (im Tauchbad).

e Die Teile fir mind. eine Minute in Reinigungslésung (30 - 40 °C) einweichen.
e Alle Innen- und AuBenflachen durch Birsten (eingetaucht in Reinigungsldsung) reinigen.
e Achten Sie besonders auf schwer zugangliche Stellen.
e Entfernen Sie die Riickstande des Reinigungsmittels und trocknen Sie die Teile wie vom
Hersteller des Reinigungsmittels gefordert.
3. Manuelle Tauchdesinfektion
Ausstattung
e Desinfektionsmittel: Basierend auf Bernsteinsauredialdehyd (z.B. gigasept ff)
Durchfiihrung

e Desinfizieren Sie die Dauergebrauchstips manuell (im Tauchbad).

e Die Teile in die Desinfektionslésung einlegen gemafl den Angaben des Desinfektionsmittel-
herstellers.

e Achten Sie besonders auf die Einhaltung der angegebenen Konzentrationen, Temperaturen
und Einwirkzeiten.

e Entfernen Sie die Riickstdnde des Desinfektionsmittels und trocknen Sie das Gerat wie vom
Hersteller gefordert.

4. Kontrolle und Funktionspriifung
f e Die Teile auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschleil} prifen und gegebenenfalls erneut
aufbereiten oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen entsorgen.

5. Lagerung
Geschiitzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.
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