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Allgemeine
Anmerkungen:

Im Folgenden sind die Richtlinien fUr die Wiederaufbereitung aller wiederverwendbaren Medizinprodukte von Duckworth
& Kent Ltd. aufgefuhrt, sofern auf der Verpackung des Produkts nichts anderes angegeben ist. Diese Anweisungen sind
nur zur Verwendung durch Personen mit dem erforderlichen Fachwissen und der erforderlichen Ausbildung bestimmt.

Bestimmten Produkten ké&nnen zusaizliche Informationen bezlglich Demontage oder Inferaktion mit anderen Produkten
beiliegen.
Diese Informationen werden den sperzifischen Produkten beigefugt und ergénzen die hier vorliegenden Anweisungen.

Die folgenden Anweisungen sind laut Validierung durch die Duckworth & Kent Ltd. DIENLICH zur Vorbereitung eines
Medizinprodukts zur Wiederverwendung. Der Aufbereiter ist dafur verantwortlich, sicherzustellen, dass bei der tatséchlich
mit Ausstattung, Materialien und Personal in der Einrichtung durchgefuhrten Aufbereitung die gewunschten Ergebnisse
erzielt werden. Dies erfordert eine Validierung und routinemdgige Uberwachung des Prozesses. Ebenso sollte jede
Abweichung des Aufbereiters von den Anweisungen sachgemdB auf Wirksamkeit und mogliche nachteilige Folgen

hin untersucht werden. Alle Reinigungs- und Sterilisationsverfahren mussen am Anwendungsort validiert werden. lhre
Wirksamkeit h&ngt von vielen Faktoren ab, und es ist nur moglich, allgemeine Hinweise zur richtigen Reinigung und
Sterilisation von Produkten zu geben.

Dieses Dokument war zum Zeitpunkt der Drucklegung aktuell. Bitte wenden Sie sich an Duckworth & Kent Ltd., um
sicherzustellen, dass lhnen die akfuellen Richtlinien fur die Wiederaufbereitung vorliegen.

Sofern nicht anders angegeben, werden die Produkte von Duckworth & Kent Ltd. unsteril geliefert und durfen erst nach
Reinigung, Desinfizierung und Sterilisation verwendet werden.

Sofern nicht anders angegeben, durfen die Produkte nicht in der Lieferverpackung sterilisiert werden.

Befolgen Sie die Anweisungen und Warnhinweise der Hersteller bezlglich der verwendeten Dekontaminations-,
Desinfektions- und Reinigungsmittel.
Vermeiden Sie nach Méglichkeit die Verwendung von Minerals&iuren und aggressiven, scheuernden Mitteln.

Die wiederverwendbaren Produkte von Duckworth & Kent Ltd. sind chirurgische Prézisionsgerdte. Bei der Handhabung
dieser Gerate ist stets duBerste Sorgfalt geboten, um Schdden zu vermeiden.

Produkte mit langer, schmaler Kanule, Scharnieren und Blindbohrungen erfordern besondere Aufmerksamkeit bei
der Reinigung.

Kein Vorgang des Prozesses darf 170 °C Uberschreiten.

KEINEN Ultraschallzyklus auf Produkte mit Diamantklingen oder feinen, empfindlichen Spitzen, wie Haken und Sonden,
anwenden.

Hinweis: Bei der Wiederaufbereitung von medizinischen Produkten sind diese stets vorsichtig zu handhaben und es
mussen stets Schutzkleidung, Handschuhe und Brillen gemdB den ortlichen ArbeitsschutzmaBnahmen getragen werden.

Wiederholte Aufbereitung hat minimale Auswirkungen auf diese Produkte.
Das Produktlebensende wird normalerweise durch Verschlei und nutzungsbedingte Sch&den bestimmt.

Besondere Beschrdinkungen der Anzahl der Wiederaufoereitungszyklen liegen dem Produkt bei.

Verwendungszweck:

Blut, Schmutz oder Kérperfiussigkeiten méglichst nicht an den Produkten trocknen lassen. Fur beste Ergebnisse und

zur Verléingerung der Lebensdauer des Produkts sofort nach der Anwendung wiederaufbereiten. Falls eine sofortige
Wiederaufbereitung nicht moglich ist, einen enzymatischen Schaumsprihreiniger verwenden, um das Antrocknen der
Verschmutzungen zu verhindern. UberméBigen Schmutz mit einem Einweg-Tuch/Papiertuch entfernen.

Sichere Aufbewahrung

und Transport:

Falls vorhanden, mUssen Schutzkappen und Schutzvorrichtungen an den Produkten angebracht werden.

Sicherstellen, dass Schnittkanten geschitzt sind und Diamantklingen in inren Griff eingezogen werden.

Vorbereitung fur die
Reinigung:

Alle Produkte so schnell wie mbglich nach Gebrauch wiederaufbereiten.

Die einzelnen Teile nur demontieren, wenn dies beabsichtigt ist und ohne den Einsatz von Werkzeugen, es sei denn,
der Hersteller stellt diese speziell hierfur zur Verfugung. Falls eine Demontageanleitung erforderlich ist, liegt diese dem
Produkt bei.

Um Blut, Schmutz oder Kérperfilssigkeiten vollsténdig zu entfernen, eine weiche Burste verwenden, die weich genug sein
muss, um Beschdadigungen von empfindlichen Spitzen zu vermeiden.

Reinigung: Ulfraschall

Wir empfehlen, im Ultraschallbad mit einem nicht-ionischen Reinigungsmittel einen 5-minutigen Ultraschallzyklus
durchzufhren.

Bei der Reinigung der D&K-Produkte Mittel auf SGurebasis vermeiden und stets die Anweisungen der Reinigungsmittel-
und Spulmaschinenhersteller befolgen.

Vorsicht ist geboten, da nicht alle Produktreihen von Duckworth & Kent Ltd. mit dieser Reinigungsmethode kompatibel
sind. Fur Produkte mit empfindlichen Spitzen, insbesondere einige Haken und Sonden, sowie fUr Diamantmesser wird von
einem Ultraschallzyklus abgeraten.
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REIple[VpleRaNUifeintoliHElgM  Bei der Vorbereitung der Produkte fUr die Reinigung darauf achten, dass sie sich nicht berlihren und sich die Produkte in
einem spannungsfreien Zustand befinden (Schidsser entriegelt, Scharniere gedffnet usw.).
Schwere Produkte vorsichtig auf den Boden der Behdlter legen, wobei darauf zu achten ist, dass die Waschkédrbe nicht
Uberlastet werden.

Produkte mit konkaven Oberfli&chen (z. B. KUretten) nach unten stellen, um ein Zusammenlaufen von Wasser zu
verhindern.

Falls verfugbar, geeignete SpUladapterbefestigungen verwenden, um das Innere der Produkte mit Lumen oder Kanulen
zu spulen.

Sicherstellen, dass Lumen und Kanulen vor dem Anbringen der Spuladapter einen ungehinderten Durchfluss aufweisen,
um eine grundliche Reinigung und Desinfektion zu gewdhrleisten.

Es wird empfohlen, thermisch zu desinfizieren (mindestens 1 Minute bei 90 °C), um das Risiko von
Desinfektionsmittelrickst&nden zu verringern.

Desinfektionsmittel kdnnen gemdaB den Angaben auf dem Etikett des Desinfektionsmittelherstellers verwendet werden.

Sicherstellen, dass weiches, frisch destilliertes oder deionisiertes Wasser, welches steril oder auf bakterielle Endotoxine
gepruft ist, in der letzten Spulphase verwendet wird.

Zu verwenden sind nur CE-zertifizierte oder validierte Reinigungs- und Desinfektionsanlagen und gering schéumende,
nicht ionisierende Wasch- und Reinigungsmittel gemdaB den Herstelleranweisungen bezlglich Gebrauch, Warnhinweisen,
Konzentrationen und empfohlenen Zyklen.

Beim Enfladen Kanulen, Bohrungen usw. auf vollst&indige Entfernung sichtbarer Verschmutzung prifen. Gegebenenfalls
Zyklus wiederholen oder manuelle Reinigung wiederholen.

Hinweis: Aufomatisierte Reinigung ist ggr. nicht fir alle Lumen und Kandlen geeignet. In diesem Fall manuell mit einer
Wasserstrahipistole, falls vorhanden, und einer geeigneten Blrste reinigen, die bis in die Tiefen der Vorrichtung gelangt:
Nach der manuellen Reinigung an allen Produkten einen automatisierfen Reinigungszykius zur Desinfektion durchfihren.

Hinweis: Diese Anweisungen wurden mit dem Zyklus eines Reinigungs- und Desinfektionsgerdts validiert, welcher
dahingehend validiert ist, dass er kalfe Sodlungen bel 30 °C, einen Waschmittelzykius und einen Spllzyklus, einen
Desinfektionszykius (Temperatur von 90 °C bel einer Haltezelt von mindestens einer Minute) und einen 20-mindfigen
Trocknungszyklus umfasst. Das verwendete Reinigungsmittel war Lancerzyme, ein Reinigungsmittel fir metallische
chirurgische Gerdte, aas mit sterilern Wasser abgespdlt wurde.

einigung. ivianue Es ist darauf zu achten, dass empfindliche Spitzen an Produkten nicht durch harte Blrsten, Scheuermittel oder
UbermdBige Kraffanwendung beschadigt werden.

Eine manuelle Reinigung wird nicht empfohlen, wenn ein automatischer Reinigungs- und Desinfektionsautomat zur
Verflgung steht. Wenn diese AusrUstung nicht verfugbar ist, folgende Verfahren anwenden:

Reinigung: Manuell Methode:
Allgemeine Produkte

1. Das Produkt durch AbspUlen von sichtbaren Rucksténden reinigen.

2. Das Produkt vollsténdig in die Reinigungsldsung eintauchen, deren Temperatur 30 °C nicht Uberschreiten darf.

3. Das Produkt sollte so bald wie méglich nach der Anwendung gereinigt werden. Sollten jedoch Blut- oder
Gewebereste, Salz- oder viskoelastische Losung angetrocknet sein, sollte das Produkt 30 Minuten lang in der
Reinigungsldsung eingeweicht werden.

4. Das Produkt mit einer Burste gut reinigen und schrubben. Dabei die Reinigungslésung auf alle Fidchen auffragen und
sicherstellen, dass die Produkte mit Scharnieren in offener und geschlossener Position gereinigt werden.

5. Unbedingt sicherstellen, dass es in Produkten mit Lumen oder KanUlen nicht zu Luffeinschissen kommt und dass die
Reinigungsldsung auf alle Fidichen aufgetragen wird. Diese Produkte sollfen mindestens dreimal mit einer sauberen
Reinigungsldsung durchgespult werden.

6. Nach der manuellen Reinigung das Produkt mindestens dreimal abspulen. Sicherstellen, dass flieBendes Wasser durch
Kanulen flieBt und Blindld¢cher wiederholt gefullt und geleert werden.

Slinigliinigl Meini Methode:

1. Das Produkt durch AbspuUlen von sichtbaren Rucksténden reinigen.

2. Die Diamantklinge aus dem Griff ausfahren und die Klinge vorsichtig mit einem Reinigungstuch von hinten bis zur
Spitze abwischen.
Hinweis: Die Verwendung von Bursten auf der Diamantklinge wird NICHT empfohlen.

3. Die Diamantklinge wieder in ihren Griff einziehen (insofern dies méglich ist) und das Produkt vollsténdig in eine
Reinigungsldsung eintauchen, deren Temperatur 30 °C nicht Uberschreitet.

4. Das Produkt sollte so bald wie méglich nach der Anwendung gereinigt werden. Sollten jedoch Blut- oder
Gewebereste, Salz- oder viskoelastische Losung angetrocknet sein, solite das Produkt 30 Minuten lang in der
Reinigungsldsung eingeweicht werden.

5. Das Produkt mit einer BUrste gut reinigen und schrubben. Dabei die Reinigungslésung auf alle Fli&chen auftragen.

6. Unbedingt sicherstellen, dass es in Produkten mit Lumen oder KanUlen nicht zu Luffeinschissen kommt und dass die
Reinigungslésung auf alle FiGchen aufgetragen wird. Diese Produkte solliten mindestens dreimal mit einer sauberen
Reinigungsldsung durchgespult werden.

7. Nach der manuellen Reinigung das Produkt mindestens dreimal im sauberen Wasser abspulen. Sicherstellen, dass
flieBendes Wasser durch Kanulen flieBt und Blindlécher wiederholt gefullt und geleert werden.
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Desinfektion: Manuell

Desinfektionsmittel kdnnen gemdB den Angaben auf dem Etikett des Desinfektionsmittelherstellers verwendet werden.

Nach der manuellen Desinfektion das Produkt mindestens dreimal mit frisch destilliertem oder deionisiertem Wasser
abspulen. Sicherstellen, dass Wasser durch Kanulen flieBt und Blindldcher wiederholt gefullt und geleert werden. Den
gesamtfen manuellen Reinigungs- und Desinfektionsprozess wiederholen, wenn die letzte Spullésung nicht klar ist oder
Verunreinigungen auf dem Produkt noch sichtbar sind.

Trocknen:

Wenn das Trocknen Bestandteil eines Reinigungs- und Desinfektionszyklus ist, dann dirfen dalbei 170 °C nicht
Uberschritten werden.

Die Produkte k&dnnen mit gefilterter Druckluft getrocknet werden.

Wartungsprufung:

Eine kleine Menge chirurgisches Schmierdl auf die Scharniere auffragen.

Stumpfe oder beschadigte Produkte aussortieren.

Inspektion und Funktion:

Sichtprtfung und Kontrolle auf folgende Aspekte:

- Beschadigung und VerschleiB an allen Produkten.

- Schnittkanten sind frei von Kerben und weisen eine kontinuierliche Kante auf.

- Backen und Z&hne sind korrekt ausgerichtet.

- alle beweglichen Produkte lassen sich reibungslos bewegen, ohne UbermdBiges Spiel.

- Verriegelungsmechanismen (wie Ratschen) lassen sich sicher befestigen und leicht schlieBen.

- lange, schlanke Produkte sind nicht verzerrt.

- alle Bauteile passen und lassen sich korrekt mit entsprechenden Bauteilen zusammenflugen.

- wenn die Produkte Teil einer groBeren Baugruppe sind, den Zusammenbau mit den entsprechenden Bauteilen
Uberprufen.

Stumpfe, abgenutzte, zerbrochene oder beschddigte Produkte reparieren oder aussortieren.
Falls NOCH IMMER Verschmutzungen oder Flussigkeiten sichtbar sind, das Produkt erneut dekontaminieren.

Hinweis: Wenn ein Produkt an den Hersteller/Lieferanten zurlickgeschickt wird, MUSS das Produkt dekontaminiert und
sterilisiert sein und es muss ein entsprechender dokumentierter Nachweis vorliegen.

Einzeln: Es kann Standardverpackungsmaterial verwendet werden. Sicherstellen, dass die Packung groB genug ist, um
das Produkt aufzunehmen, ohne die Versiegelung zu Uberlasten.

In Sets: Die Produkte kdnnen in spezielle Ger&teablagen oder Universal-Sterilisationsablagen eingesetzt werden. Die
Ablagen mit einer geeigneten Methode einwickeln.

Sicherstellen, dass Schnittkanten geschutzt sind, Diamantklingen in ihren Griff eingezogen sind und Schutzkappen, falls
beigeflugt, an empfindlichen Spitzen angebracht sind.

Sterilisation:

Verpackung:

Als bevorzugtes Sterilisationsverfahren wird die Sterilisation mit feuchter Hitze (Dampf) in autoklavierbaren Beuteln
empfohlen.

Nur bereits gereinigte und desinfizierte Produkte kdnnen sterilisiert werden.

Einen CE-zertifizierten oder validierten Vakuum-Autoklav verwenden - die Anweisungen des Maschinenherstellers sind
stets zu befolgen.

Bei der Sterilisation mehrerer Produkte in einem Autoklavenzyklus ist darauf zu achten, dass die maximale Kapazitat des
Sterilisators nicht Uberschritten wird.

Produkte mussen vor der Sterilisafion frocken sein.

170 °C nicht Uberschreiten.

Hinweis: Ein Sterilisationszyklus mit:
1) einer Temperatur von 126 °C mit einer Haltezeit von 26 Minuten und
2) einer Temperatur von 134 °C mit einer Haltezeit von 3 bis 3,5 Minuten wurden validiert.

Sicherstellen, dass die Produkte vor der Lagerung trocken sind und bei Raumtemperatur frocken und sauber
gelagert werden.

Andere Formen der Reinigung (z. B. Ultraschall) und Sterilisation (z. B. Niedertemperaturdampf und Formaldehyd,
Ethylenoxid und Gasplasma) sind verfugbar. Befolgen Sie jedoch stetfs die Gebrauchsanweisungen des Herstellers der
Ausrustung und konsultieren Sie diese im Zweifelsfall hinsichtlich der Eignung der verwendeten Verfahren.

Ebenso sollte jede Abweichung des Aufbereiters von den Anweisungen sachgemdB auf Wirksamkeit und mogliche
nachteilige Folgen hin unfersucht werden. Alle Reinigungs- und Sterilisationsverfahren missen am Anwendungsort
validiert werden.

Hinweis: KEINEN Ultraschallzyklus auf Produkte mit Diamantklingen oder feinen, empfindlichen Spitzen, wie Haken und
Sonden, anwenden.

Kontakt des Herstellers:

Duckworth & Kent Ltd Tel: +44 (0)1462 893254

7 Marquis Business Centre Email: info@duckworth-and-kent.co.uk

Royston Road, Baldock www.duckworth-and-kent.com

Herts SG7 6XL

United Kingdom Telefonnummer und Anschrift des Vertreters vor Ort sind den BroschUren zu entnehmen
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