H E I N QUALITY

Allgemeine Warn- und Sicherheitsinformationen

f WARNUNG! Dieses Symbol macht auf eine moglicherweise gefahrliche Situation aufmerksam. Die
Nichtbeachtung kann zu mittleren oder schweren Verletzungen fiihren.
# HINWEIS! Dieses Symbol wird fir Informationen verwendet, die wichtig, jedoch nicht mit Gefahren verbunden

sind.

£

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

Die beschriebenen MaRnahmen zur hygienischen Wiederaufbereitung ersetzen nicht die jeweils fir
den Betrieb giiltigen Vorschriften.

AN

Nehmen Sie nach jeder Anwendung eine hygienische Aufbereitung vor.

Beachten Sie die Angaben der Hersteller der Aufbereitungsmittel.

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

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

Die UniSpec Tuben sind Einmalprodukte.
Nach Gebrauch diirfen sie nicht wieder verwendet werden. Der Versuch der Wiederaufbereitung kann
zur Beschadigung von Tubus und Obturator fiihren und den Patienten verletzen.

Bei Kontaminationsverdacht im Inneren des Doppelgeblases wechseln Sie diesen aus.

Das Doppelgeblase ist nicht sterilisierbar.

Die mikrobielle Wirksamkeit wurde nur fir die empfohlenen Aufbereitungsverfahren validiert. Die
Angaben zu alternativen Aufbereitungsverfahren garantieren keine mikrobielle Wirksamkeit und
Rickstandfreiheit von Aufbereitungsmitteln.

¢

Achten Sie darauf, dass das Gerat nach der Aufbereitung vollkommen trocken ist bevor Sie es
wiederverwenden.

Die Teile sind nach der Reinigung riickstandsfrei zu spiilen, um Reaktionen mit nachfolgenden
Behandlungsschritten oder Beeintrachtigungen der Materialien zu vermeiden.

Flr wichtige Details beziglich der Aufbereitungsprozeduren beachten Sie bitte die FAQs zur
hygienischen Wiederaufbereitung auf unserer Website.

Einschrankung der
Wiederaufbereitung

e  Uberpriifen Sie regelmiRig die Unversehrtheit des Gerits.

o Die Aufbereitung des Kopfstiicks Giber 65°C kann zu einer Reduzierung der Lebensdauer des
Lichtleiters und zu Verlusten in der Lichttransmission fiihren.

e  Bis zu 7 Jahre oder 80 Zyklen Dampfsterilisation, je nachdem was zuerst eintritt.
Uber diesen Zeitraum bzw. diese Zyklen hinaus, kann das Produkt, sofern es sich in einem
sicheren und ordnungsgemaRen Zustand befindet, weiter verwendet werden.
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H E I N QUALITY

Die hygienische Klassifizierung (Spaulding Classification) der Geréate sowie die Entscheidung fir eine der

/!\ angebotenen Aufbereitungsverfahren liegen in der Verantwortung des Anwenders, bzw. der gualifizierten fur die
Aufbereitung verantwortlichen Person.
Hierfir muss die jeweilige Anwendungssituation beriicksichtigt und die Vorgaben von krankenhaus-/praxisinternen
Regelungen, von nationalen Richtlinien und Empfehlungen und von Normen und Gesetze erfiillt werden.

Bei hochinfektiésen 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 -/prasisinternen Regelungen, nationalen Richtlinien und Empfehlungen und
Normen und Gesetze.

Wahlen Sie fiir das UniSpec Kopfstiick eine der folgenden Aufbereitungsmethoden:

Reinigung und Desinfektion
Maschinelle Reinigung und Desinfektion Manuelle Reinigung Manuelle
im RDG (Biirsten) Tauchdesinfektion
_§ Keine Sterilisation Kapitel A* Kapitel B
3
% Dampf Kapitel C* Kapitel D
*Validiert

Das Doppelgeblase ist durch eine reinigende Wischdesinfektion aufzubereiten (Kapitel E)
Der Tupferhalter ist durch manuelle Reinigung (Biirsten) und manuelle Tauchdesinfektion aufzubereiten (Kapitel F)

Der Beleuchtungsadapter ist durch eine reinigende Wischdesinfektion aufzubereiten (Kapitel G)
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QUALITY

MADE IN GERAMANY

Am Ort der Verwendung

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

Aufbewahrung und Transport

Die Wiederaufbereitung sollte baldmdglichst nach der Verwendung stattfinden.

Vorbereitung

Entfernen Sie den Tubus vom Kopfstiick und entsorgen Sie ihn.

Fir die Wiederaufbereitung das Verschlussfenster des Kopfstiicks 6ffnen und die Schwenklupe abnehmen.

Entfernen Sie die Lichtquelle vor Aufbereitung
Reinigung und Desinfektion
Manuelle Vorreinigung
Ausstattung
e  Reinigungsmittel: enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch (z. B. neodisher MediClean)
e  Weiche Kunststoffbirsten
Durchfiihrung
e Die Kopfstiicke und die Schwenklupe durch Eintauchen in Reinigungslésung (30-40 °C) 1 min einweichen.
e  Sichtbare Verschmutzungen an AufRen- und Innenseite mindestens 3 mal (eingetaucht in Reinigungslésung)
mit einer Kunststoffbiirste abbirsten.
e  Danach die Teile mit flieRendem vollentsalztem Wasser abspilen.
Maschinelle Reinigung und Desinfektion
Ausstattung
e  Reinigungs-Desinfektionsgerat, das den Anforderungen der DIN EN ISO 15883 entspricht oder mit
validiertem Verfahren entsprechend der DIN EN ISO 15883
e  Reinigungsmittel: alkalisch (z. B. neodisher FA)
e Neutralisationsmittel: Zitronensaurebasis (z. B. neodisher 2)
Durchfiihrung
e Die Kopfstiicke, kippsicher und ohne gegenseitige Berlihrung, in das Reinigungs-Desinfektionsgerat legen.
e Der Anschluss fiir das Gebldase muss an Spilanschlissen des Reinigungs-Desinfektionsgerats angeschlossen
werden, um das Lumen ausreichend zu spulen.
o Die Angaben der Hersteller der Behandlungsmittel und des Reinigungs-Desinfektionsgerats miissen
eingehalten werden.
e  Wahlen Sie ein geeignetes Reinigungsmittel und -programm (gemafR EN 1SO 15883).
e  Empfehlung: Ein Programm mit einer Desinfektion von mind. 5 min bei 93 °C oder ein alternatives
gleichwertiges Programm, z. B.
o Vorspllung
Reinigung alkalisch
Neutralisation / Zitronensaurebasis
Nachsptilen / ohne Zusatz
Schlussspilen, Desinfektion 93°C
o  Trocknung
Kontrolle und Funktionspriifung
e  Das Gerat auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschlei® prifen und gegebenenfalls erneut aufbereiten
oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen entsorgen.
e Es muss eine Funktionsprifung nach der Aufbereitung durchgefiihrt werden.
Lagerung
Geschitzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.

O O O O
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QUALITY

MADE IN GERAMANY

(alternatives Aufbereitungsverfahren)
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Am Ort der Verwendung

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

Aufbewahrung und Transport

Die Wiederaufbereitung sollte baldmdglichst nach der Verwendung stattfinden.

Vorbereitung

Entfernen Sie den Tubus vom Kopfstiick und entsorgen Sie ihn.

Fir die Wiederaufbereitung das Verschlussfenster des Kopfstilicks 6ffnen und die Schwenklupe abnehmen.

Entfernen Sie die Lichtquelle vor Aufbereitung
Manuelle Reinigung durch Biirsten
Ausstattung
. Reinigungsmittel: Enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch (z. B. neodisher MediClean oder CIDEZYME
von ASP).
e  Warmes (30 - 40 °C) vollentsalztes Wasser, weiche Kunststoffbirsten.
Durchfiihrung
o Die Kopfstiicke und die Schwenklupe fir mind. eine Minute in Reinigungslésung (30-40 °C) einweichen.
e Alle Oberflachen durch Biirsten (eingetaucht in Reinigungslésung) reinigen.
e Achten Sie besonders auf Nischen, Ritzen und die schwer zuganglichen Stellen.
e  Entfernen Sie die Riickstande des Reinigungsmittels und trocknen Sie das Gerat wie vom Hersteller des
Reinigungsmittels gefordert.
e Die Optiken kdnnen mit einem Mikrofasertuch gewischt werden.
Manuelle Tauchdesinfektion
Ausstattung
e Desinfektionsmittel (fungizid, bakterizid (einschlieflich Mykobakterien) und viruzid) fir Tauchdesinfektion
(kompatibel mit Reinigungsmittel): Quartare Ammoniumverbindungen (neodisher Septo MED) oder
Wirkstoff ortho-Phthalaldehyd (z. B. Cidex OPA)
Durchfiihrung
o Die Kopfstiicke und die Schwenklupe in die Desinfektionslésung einlegen gemall den Angaben des
Desinfektionsmittelherstellers
e Achten Sie besonders auf die Einhaltung der angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und
Einwirkzeiten.
e Entfernen Sie die Riickstande des Desinfektionsmittels und trocknen Sie den das Gerat wie vom Hersteller
gefordert.
Kontrolle und Funktionspriifung
e Das Gerat auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschlei® priifen und gegebenenfalls erneut aufbereiten
oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen entsorgen.
e  Es muss eine Funktionsprifung nach der Aufbereitung durchgefiihrt werden.
Lagerung
Geschitzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.
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QUALITY

MADE IN GERAMANY

Am Ort der Verwendung

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

Aufbewahrung und Transport

Die Wiederaufbereitung sollte baldmaoglichst nach der Verwendung stattfinden.

Vorbereitung

Entfernen Sie den Tubus vom Kopfstiick und entsorgen Sie ihn.

Fir die Wiederaufbereitung das Verschlussfenster des Kopfstiicks 6ffnen und die Schwenklupe abnehmen.

Entfernen Sie die Lichtquelle vor Aufbereitung
Reinigung und Desinfektion
Manuelle Vorreinigung
Ausstattung
e  Reinigungsmittel: enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch (z. B. neodisher MediClean)
e  Weiche Kunststoffbursten
Durchfiihrung
e  Die Kopfstiicke und die Schwenklupe durch Eintauchen in Reinigungslésung (30-40 °C) 1 min einweichen.
e  Sichtbare Verschmutzungen an AufRen- und Innenseite mindestens 3 mal (eingetaucht in Reinigungslésung)
mit einer Kunststoffbiirste abbirsten.
e  Danach die Teile mit flieBendem vollentsalztem Wasser abspilen.
Maschinelle Reinigung und Desinfektion
Ausstattung
e  Reinigungs-Desinfektionsgerat, das den Anforderungen der DIN EN ISO 15883 entspricht oder mit
validiertem Verfahren entsprechend der DIN EN ISO 15883
e  Reinigungsmittel: alkalisch (z. B. neodisher FA)
e  Neutralisationsmittel: Zitronensaurebasis (z. B. neodisher Z)
Durchfiihrung
o Die Kopfstiicke, kippsicher und ohne gegenseitige Berlihrung, in das Reinigungs-Desinfektionsgerat legen.
e  Der Anschluss fiir das Gebldase muss an Spulanschliissen des Reinigungs-Desinfektionsgerats angeschlossen
werden, um das Lumen ausreichend zu spiilen.
e Die Angaben der Hersteller der Behandlungsmittel und des Reinigungs-Desinfektionsgerats miissen
eingehalten werden.
e Wahlen Sie ein geeignetes Reinigungsmittel und -programm (gemafR EN I1SO 15883).
e  Empfehlung: Ein Programm mit einer Desinfektion von mind. 5 min bei 93 °C oder ein alternatives
gleichwertiges Programm, z. B.
o Vorspllung
Reinigung alkalisch
Neutralisation / Zitronensaurebasis
Nachsptilen / ohne Zusatz
Schlussspiilen, Desinfektion 93°C
o  Trocknung
Kontrolle und Funktionspriifung
e Das Gerat auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschlei® prifen und gegebenenfalls erneut aufbereiten
oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen entsorgen.
e Es muss eine Funktionspriifung nach der Aufbereitung durchgefiihrt werden.
Verpackung fiir die Sterilisation
Die Teile einzeln in einfache oder doppelte fir das gewahlte Sterilisationsverfahren geeignete genormte
Sterilisationsbeutel verpacken.

O O O O
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HEINE SVA4TY

7. Dampfsterilisation
& Die tatsachliche Trocknungszeit ist abhangig von verschiedenen Parametern. lhre Ermittlung und Validierung liegt in
der Verantwortung des Anwenders.
Ausstattung
Dampfsterilisator (Klasse B gemaft DIN EN 13060)
Durchfiihrung
Mit dem folgenden Verfahren sterilisieren (ISO 17665):
Fraktioniertes Vakuumverfahren (mind. 3 Vorvakuumzyklen)
e  Sterilisationstemperatur: mind. 132 °C (max. 134 °C)
° Einwirkzeit/Haltezeit: mind. 3 min
e  Trocknungszeit: mind. 20 min
8. Lagerung
Geschutzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.
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QUALITY

MADE IN GERAMANY

(alternatives Aufbereitungsverfahren)
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Am Ort der Verwendung

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

Aufbewahrung und Transport

Die Wiederaufbereitung sollte baldmdglichst nach der Verwendung stattfinden.

Vorbereitung

Entfernen Sie den Tubus vom Kopfstiick und entsorgen Sie ihn.

Fir die Wiederaufbereitung das Verschlussfenster des Kopfstilicks 6ffnen und die Schwenklupe abnehmen.

Entfernen Sie die Lichtquelle vor Aufbereitung
Manuelle Reinigung durch Biirsten
Ausstattung
. Reinigungsmittel: Enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch (z. B. neodisher MediClean oder CIDEZYME
von ASP).
e  Warmes (30 - 40 °C) vollentsalztes Wasser, weiche Kunststoffbirsten.
Durchfiihrung
o Die Kopfstiicke und die Schwenklupe fir mind. eine Minute in Reinigungslésung (30-40 °C) einweichen.
e Alle Oberflachen durch Biirsten (eingetaucht in Reinigungslésung) reinigen.
e Achten Sie besonders auf Nischen, Ritzen und die schwer zuganglichen Stellen.
e  Entfernen Sie die Riickstande des Reinigungsmittels und trocknen Sie das Gerat wie vom Hersteller des
Reinigungsmittels gefordert.
e Die Optiken kdnnen mit einem Mikrofasertuch gewischt werden.
Manuelle Tauchdesinfektion
Ausstattung
e Desinfektionsmittel (fungizid, bakterizid (einschlieflich Mykobakterien) und viruzid) fir Tauchdesinfektion
(kompatibel mit Reinigungsmittel): Quartare Ammoniumverbindungen (neodisher Septo MED) oder
Wirkstoff ortho-Phthalaldehyd (z. B. Cidex OPA)
Durchfiihrung
o Die Kopfstiicke und die Schwenklupe in die Desinfektionslésung einlegen gemall den Angaben des
Desinfektionsmittelherstellers
e Achten Sie besonders auf die Einhaltung der angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und
Einwirkzeiten.
e Entfernen Sie die Riickstande des Desinfektionsmittels und trocknen Sie das Gerat wie vom Hersteller
gefordert.
Kontrolle und Funktionspriifung
e Das Gerat auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschlei® priifen und gegebenenfalls erneut aufbereiten
oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen entsorgen.
e  Es muss eine Funktionsprifung nach der Aufbereitung durchgefiihrt werden.
Verpackung fiir die Sterilisation
Die Teile einzeln in einfache oder doppelte fiir das gewahlte Sterilisationsverfahren geeignete genormte
Sterilisationsbeutel verpacken.
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8. Dampfsterilisation
& Die tatsachliche Trocknungszeit ist abhangig von verschiedenen Parametern. lhre Ermittlung und Validierung liegt in
der Verantwortung des Anwenders.
Ausstattung
Dampfsterilisator (Klasse B gemafl DIN EN 13060)
Durchfiihrung
Mit dem folgenden Verfahren sterilisieren (ISO 17665):
Fraktioniertes Vakuumverfahren (mind. 3 Vorvakuumzyklen)
e  Sterilisationstemperatur: mind. 132 °C (max. 134 °C)
° Einwirkzeit/Haltezeit: mind. 3 min
e  Trocknungszeit: mind. 20 min
9. Lagerung
Geschutzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.
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QUALITY

MADE IN GERAMANY

(Materialvertragliches Verfahren)

VAN
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Aufbewahrung und Transport
Die Wiederaufbereitung sollte baldmdglichst nach der Verwendung stattfinden.
Bei hochinfektidsen Féllen (vorheriger oder nachster Patient), z. B. wenn bei dem Patienten gefahrlicher
Infektionskrankheiten (symptomatisch oder asymptomatisch) bekannt sind, entsorgen Sie das Doppelgeblase direkt
nach der Anwendung.
Vorbereitung
Nehmen Sie das Doppelgebldse vom Unispec Kopfstiick ab und entsorgen Sie den Hygienefilter.
Manuelle reinigende Wischdesinfektion
Achten Sie auf die vollstandige Benetzung aller Oberflachen fiir die komplette vom Desinfektionsmittelhersteller
angegebene Einwirkzeit. Erh6hen Sie, wenn hierfir erforderlich, die Anzahl der Wischvorgiange und/oder die Anzahl
der Ticher.
Ausstattung
e  Reinigungsmittel: enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch (z. B. neodisher MediClean)
e  Desinfektionsmittel:
Quartare Ammoniumverbindungen (z. B. Cleanisept Wipes , Mikrobac Tissues oder Sani-Cloth AF3),
alkoholisch (z. B. Incides N) oder
Wasserstoffperoxid (z. B. PREempt Wipes)
Durchfiihrung
e  Wischen Sie mit feuchten Tiichern alle Auenflachen mindestens 3 mal.
e Achten Sie besonders auf schwer zugangliche Stellen.
e Entfernen Sie die Riickstande und trocknen Sie das Gerat wie vom Hersteller des Desinfektionsmittels
gefordert.
Kontrolle und Funktionspriifung
e Das Gerat auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschleild priifen und gegebenenfalls erneut aufbereiten
oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen entsorgen.
e Es muss eine Funktionspriifung nach der Aufbereitung durchgefiihrt werden.
Lagerung
Geschutzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.
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QUALITY

MADE IN GERMANY

(Materialvertragliches Verfahren)
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Am Ort der Verwendung
Grobe Verschmutzungen zeitnah nach dem Einsatz z. B. mit einem feuchten Einmaltuch oder einem enzymatischen
Vorreiniger durch Abwischen entfernen.
Aufbewahrung und Transport
Die Wiederaufbereitung sollte baldmdglichst nach der Verwendung stattfinden.
Vorbereitung
Der Tupferhalter muss mit gedffneter Zange aufbereitet werden.
Manuelle Reinigung durch Biirsten
Ausstattung
e  Reinigungsmittel: Enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch (z. B. neodisher MediClean oder CIDEZYME
von ASP).
e  Warmes (30 - 40 °C) vollentsalztes Wasser, weiche Kunststoffbirsten.
Durchfiihrung
e  Den Tupferhalter fiir mind. eine Minute in Reinigungslésung (30-40 °C) einweichen.
e  Alle Oberflachen durch Biirsten (eingetaucht in Reinigungslésung) reinigen.
e  Achten Sie besonders auf schwer zugangliche Stellen.
e  Bursten Sie die durch den Patienten und den Anwender beriihrten Flachen besonders griindlich.
e  Entfernen Sie die Riickstande des Reinigungsmittels und trocknen Sie das Gerat wie vom Hersteller des
Reinigungsmittels gefordert.
Manuelle Tauchdesinfektion
Ausstattung
e  Desinfektionsmittel (fungizid, bakterizid (einschlielich Mykobakterien) und viruzid) fiir Tauchdesinfektion
(kompatibel mit Reinigungsmittel): Quartare Ammoniumverbindungen (neodisher Septo MED) oder
Wirkstoff ortho-Phthalaldehyd (z. B. Cidex OPA)

Durchfiihrung
e Den Tupferhalter in die Desinfektionslosung einlegen gemaR den Angaben des Desinfektionsmittel-
herstellers

e Achten Sie besonders auf die Einhaltung der angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und
Einwirkzeiten.
o Entfernen Sie die Riickstande des Desinfektionsmittels und trocknen Sie das Gerat wie vom Hersteller
gefordert.
Kontrolle und Funktionspriifung
e  Das Gerat auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschleil® priifen und gegebenenfalls erneut aufbereiten
oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen entsorgen.
e  Es muss eine Funktionsprifung nach der Aufbereitung durchgefiihrt werden.
Lagerung
Geschitzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.
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MADE IN GERAMANY

(Materialvertragliches Verfahren)
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Manuelle reinigende Wischdesinfektion
Achten Sie auf die vollstdndige Benetzung aller Oberflachen fiir die komplette vom Desinfektionsmittel Hersteller
angegebene Einwirkzeit. Erh6hen Sie, wenn hierfiir erforderlich, die Anzahl der Wischvorgdnge und/oder die Anzahl
der Ticher.
Ausstattung
e  Reinigungsmittel: enzymatisch oder neutral bis mild alkalisch (z. B. neodisher MediClean)
e  Desinfektionsmittel:
Quartdare Ammoniumverbindungen (z. B. Cleanisept Wipes , Mikrobac Tissues oder Sani-Cloth AF3) or
alkoholisch (z. B. Incides N)
Durchfiihrung
e  Wischen Sie mit feuchten Tiichern alle AuRenflachen mindestens 3 mal.
e Achten Sie besonders auf schwer zugangliche Stellen.
e Entfernen Sie die Riickstande und trocknen Sie das Gerat wie vom Hersteller des Desinfektionsmittels
gefordert.
Kontrolle und Funktionspriifung
e  Das Gerat auf sichtbare Verunreinigungen oder Verschleil priifen und gegebenenfalls erneut aufbereiten
oder im Falle von nicht entfernbaren Verschmutzungen entsorgen.
e  Es muss eine Funktionspriifung nach der Aufbereitung durchgefiihrt werden.
Lagerung
Geschitzt vor einer Rekontamination, Staub und Feuchtigkeit.
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