ACUFIRM

Aufbereitung von Wundnadeln

Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) von Wundnadein
1 Alilgemeine Grundlagen

Alle Wundnadeln mussen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt insbesondere auch fir die
erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Wundnadeln unsteril ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach
Entfernen der Transportschutzverpackung; Sterilisation nach Verpackung). Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine
unabdingbare Voraussetzung fir eine effektive Sterilisation.

Bitte beachten Sie im Rahmen lhrer Verantwortung fiir die Sterilitdt der Wundnadeln bei der Anwendung,

Ll dass grundsatzlich nur ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fir die Reinigung/Desinfektion
und Sterilisation eingesetzt werden,

. dass die eingesetzten Gerate (RDG, Sterilisator) regelmafig gewartet und Uberpriift werden und

. dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusatzlich die in lhrem Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des
Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung (nicht
zutreffend fir USA).

Die zusatzlichen oder abweichenden Vorgaben (siehe Kapitel ,Besondere Hinweise“) sind zu beachten.
2 Reinigung und Desinfektion

21 Grundlagen

Fir die Reinigung und Desinfektion sollte nach Mdglichkeit ein maschinelles Verfahren (RDG (Reinigungs-Desinfektionsgerat))
eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Verwendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich
geringeren Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfligbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt werden.

Die Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufiihren.

2.2 Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) missen grobe Verunreinigungen von den Wundnadeln entfernt werden:

1. Spllen Sie die Wundnadeln mind. 1 min unter flieRendem Wasser' (Temperatur < 35 °C/95 °F).

2. Entfernen Sie alle sichtbaren Verschmutzungen manuell unter Verwendung einer sauberen weichen Blrste (z.B.
Zahnblrste) oder eines sauberen, weichen und fusselfreien Tuchs, die sie nur fir diesen Zweck verwenden, nie aber
Metallbirsten oder Stahlwolle.

3. Spllen Sie erneut mind. 1 min unter flieRendem Wasser.

1 Wenn Sie — z.B. aus Arbeitsschutzgriinden - hierfiir ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, bertlicksichtigen Sie bitte, dass dieses aldehydfrei sein sollte
(ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen sollte (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw.
CE-Kennzeichnung), fiir die Desinfektion der Instrumente geeignet ist und mit den Instrumenten kompatibel sein (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit,). Bitte beachten Sie,
dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient und den spéateren — nach erfolgter Reinigung — durchzufiihrenden
Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

23 Maschinelle Reinigung/Desinfektion (RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat))

Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,

= dass der RDG grundsatzlich eine geprifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung/Clearance/Registrierung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),

= dass nach Mdoglichkeit ein gepriftes Programm zur thermischen Desinfektion (AO-Wert > 3000 oder — bei alteren Geraten
— mind. 5 min bei 90 °C/194 °F) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden
auf den Wundnadeln),

= dass das eingesetzte Programm fir die Wundnadeln geeignet ist und ausreichende Spulzyklen enthalt,

= dass zum Nachspilen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25
Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified water) eingesetzt wird,

=  dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, keim- und partikelarm) und

=  dass der RDG regelmaRig gewartet und Uberpriift wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

= dass dieses grundséatzlich fir die Reinigung von Instrumenten aus Metallen geeignet ist,

= dass nur Reinigungsmittel eingesetzt werden diirfen, die keine saure Neutralisation erfordern,

= dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusétzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit gepriifter
Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt
wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

= dass die eingesetzten Chemikalien mit den Wundnadeln kompatibel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit,).

Klarspuler dirfen nicht eingesetzt werden (Anmerkung: Sie erreichen eine verbesserte Trocknung und vermeiden Flecken auf den
Produkten bereits auch durch die empfohlene Wasserqualitat).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten
sowie Vorgaben zur Nachspulung miissen unbedingt eingehalten werden.
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1. Legen Sie die Wundnadeln in einem geschlossenen Kleinteilekorb in den RDG ein. Achten Sie dabei darauf, dass die
Wundnadeln sich nicht bertihren.

2. Starten Sie das Programm.

Entnehmen Sie die Wundnadeln nach Programmende dem RDG.

4. Kontrollieren und verpacken Sie die Wundnadeln mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel ,Kontrolle,,
+Wartung, und ,Verpackung,, ggf. nach zuséatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Aufbereitung von Wundnadeln

w

Anmerkung:

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch
ein unabhéngiges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des RDGs G 7836 CD (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH &
Co., Giitersloh) und des Reinigungsmittels Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde
das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

24 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist darauf zu achten,

. dass diese grundséatzlich fur die Reinigung bzw. Desinfektion von Instrumenten aus Metallen geeignet sind,

=  dass das Reinigungsmittel — falls anwendbar — fur die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine Schaumentwicklung),

= dass ein Desinfektionsmittel mit geprifter  Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-
Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten
Reinigungsmittel kompatibel ist und

. dass die eingesetzten Chemikalien mit den Wundnadeln kompatibel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit,).

Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel sollten nach Moglichkeit nicht eingesetzt werden. Nur in Fallen von sehr geringer
Kontamination (keine sichtbaren Verunreinigungen) kénnen kombinierte Reinigungs/ Desinfektionsmittel eingesetzt werden.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie
Vorgaben zur Nachspllung missen unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur frisch hergestellte Losungen, nur steriles
oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly
purified water) bzw. zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und fusselfreies Tuch und/oder gefilterte Luft.

Reinigung

1. Legen Sie die Wundnadeln fir die vorgegebene Einwirkzeit in das Reinigungsbad ein, so dass die Wundnadeln
ausreichend bedeckt sind (Unterstiitzung durch vorsichtiges Birsten mit einer weichen Birste (z.B. Zahnbiirste) und
Ultraschall). Achten Sie dabei darauf, dass die Wundnadeln sich nicht beriihren.

2. Entnehmen Sie die Wundnadeln anschlieRend dem Reinigungsbad und spiilen Sie diese mind. dreimal griindlich (mind. 1
min) mit Wasser nach.

3. Kontrollieren Sie die Wundnadeln (siehe Kapitel ,Kontrolle, und ,Wartung,,).

Desinfektion

4. Legen Sie die gereinigten und kontrollierten Wundnadeln fir die vorgegebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad ein, so
dass die Instrumente ausreichend bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Wundnadeln sich nicht berihren.

5. Entnehmen Sie die Wundnadeln anschlieRend dem Desinfektionsbad und spiilen Sie diese mind. finfmal griindlich (mind.
1 min) mit Wasser nach.

6. Trocknen Sie die Wundnadeln durch Ab-/Ausblasen mit gefilterter Druckluft bzw. mit einem Tuch.

7. Verpacken Sie die Wundnadeln mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel ,Verpackung,, ggf. nach
zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Anmerkung:

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Wundnadeln fiir eine wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion wurde durch
ein unabhéngiges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des Reinigungsmittels Bodedex forte und des Desinfektionsmittels
Korsolex plus (Bode Chemie GmbH, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

3 Kontrolle

Prifen Sie alle Wundnadeln nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf Korrosion, beschadigte Oberflachen,
Absplitterungen, Verschmutzungen sowie Verfarbungen und sondern Sie beschadigte Wundnadeln aus (zahlenmaBige
Beschrankung der Wiederverwendung siehe Kapitel ,Wiederverwendbarkeit,). Noch verschmutzte Wundnadeln miissen erneut
gereinigt und desinfiziert werden.

Insbesondere missen Wundnadeln ausgesondert werden, wenn durch Beschadigungen die vorhandenen Nickelschichten durch
Kratzer, etc. beschadigt sind und hierdurch Karbonstahloberflachen teilweise freiliegen.

4  Wartung
Instrumentendle durfen nicht eingesetzt werden.
5 Verpackung

Legen Sie die gereinigten und desinfizierten Wundnadeln in ausreichend grofRRe Sterilisationsboxen (z.B. Art. 8900-250X200X45,
Ernst Kratz GmbH, Dreieich) ein. Ein Verpacken ohne Einsatz einer Sterilisationsbox wird nicht empfohlen (Gefahr der
Beschadigung der Sterilisationsverpackung wie auch Verletzungsgefahr!).
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Bitte verpacken Sie die Sterilisationsboxen in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung), die folgenden
Anforderungen entsprechen (Material/Prozess):

Ll DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fur USA: FDA-Clearance)

= fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 142 °C (288 °F) ausreichende
Dampfdurchlassigkeit)

. ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen

Aufbereitung von Wundnadeln

Ein Einsatz von Sterilisationsboxen ohne Einmalsterilisationsverpackung ist nicht zulassig.

6 Sterilisation

Fir die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgeflhrten Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind
nicht zulassig.

Dampfsterilisation

= fraktioniertes Vakuumverfahren?3 (mit ausreichender Produkttrocknung®)
. Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79 (fur USA: FDA-Clearance)
= entsprechend DIN EN SO 17665 validiert (gultige 1Q/OQ (Kommissionierung) und produktspezifische
Leistungsbeurteilung (PQ))
= maximale Sterilisationstemperatur 138 °C (280 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665)
. Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur): mind. 55 min bei 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F)
2 mind. drei Vakuumschritte
3 Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nicht zulassig.

4 Die tatsachlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, die in alleiniger Verantwortung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration und —dichte,
Sterilisatorzustand, ...) und muss deshalb vom Anwender ermittelt werden. Nichtsdestotrotz sollten Trocknungszeiten von 20 min nicht unterschritten werden.

5  bzw. 18 min (Prioneninaktivierung, nicht relevant fiir USA)
Anmerkung:

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Wundnadeln fiir eine wirksame Dampfsterilisation wurde durch ein unabhéngiges
akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) und unter
Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens erbracht. Hierbei wurden typische Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie das
oben beschriebene Verfahren berticksichtigt.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zulassig.

Verwenden Sie auflerdem keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation,
sowie auch keine Plasmasterilisation.

7 Lagerung

Nach der Sterilisation miissen die Wundnadeln in der Sterilisationsverpackung trocken und staubfrei gelagert werden.

8 Materialbesténdigkeit
Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:
(bitte ggf. entsprechend Materialdatenbléttern und Anwendungserfahrung ergénzen)

= organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal zulassiger pH-Wert 6,5)

= starkere Laugen (maximal zulassiger pH-Wert 10,2, neutraler/enzymatischer oder leicht alkalischer Reiniger empfohlen)
= organische Lésungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

=  Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

= Halogene (Chlor, Jod, Brom)

= aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

Reinigen Sie alle Wundnadeln, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer nie mit Metallblirsten oder Stahlwolle.

Saure Neutralisationsmittel oder Klarspiiler durfen nicht eingesetzt werden.

Alle Wundnadeln, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer dirfen nur Temperaturen nicht héher als 142 °C (288 °F) ausgesetzt
werden!

9 Wiederverwendbarkeit

Die Wundnadeln kdénnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern Sie unbeschadigt und unverschmutzt sind — bis zu 10mal
wiederverwendet werden; jede dariiber hinausgehende Weiterverwendung bzw. die Verwendung von beschadigten und/oder
verschmutzten Wundnadeln liegt in der Verantwortung des Anwenders.

Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

Version B Seite 3von 5



ACUFIRM

Version: B Ernst Kratz GmbH
Erstellungsdatum: 28.05.2026 Goerzallee 263
14167 Berlin, Germany
Tel. +49 /03 290233-500
Fax +49 /03 290233-555

www.acufirm.de

Aufbereitung von Wundnadeln

ernstkratz@acufirm.de

Version B Seite 4 von 5



AC UFIRM

Aufbereitung von Wundnadeln

Besondere Hinweise

Spezielle / zusatzliche Vorgehensweise bei aximal E|nstl;fnutrs|g?;irrr:£:zhlung
LGilalk Spiilvolumen Reinigungs- 1l Verpackung / Sterilisation | zuldssige AL Al
bezeichnung P zubehor manuefie maschinelle Reinigung / P 9 Zvkl ghl (nur Deutschland, bei
Vorbehandlung Relplgung ! Desinfektion Wartung yklenza bestimmungs-gemaRer
Desinfektion Anwendung)
Wundnadeln - Zahnburste auBen blrsten |m|(g;|e_sch!ossenen Olerl m(.;ht Standardvorgehensweise 30 kritisch B
einteilekorb zulassig
Nur Alternativ-
verfahren
(nicht generell
Sterilisationsbox empfohlen, da
in Schale, Deckel weniger
und Matte wirksam):
zerlegen. Sterilisationsbox Sterilisationsbox in Schale, Standardvorgehensweise
Alle Deckel und in Schale, Deckel Deckel und Matte zerlegen Olen nicht
Sterilisations- - - Bodenschale und Matte B 2uliissig zulassige Maximalgewichte - -
boxen auflen und innen zerlegen. mit Offnung jeweils nach durfen nicht Gberschritten
blrsten, Matte Deckel und unten sein
auf allen Seiten Bodenschale
grundlich auBen und innen
birsten. birsten, Matte
auf allen Seiten
griindlich
birsten.
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