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Reinigung von chirurgischen Einweginstrumenten

Durch die aktive Unterstiitzung durch BODE im Projekt Peha-Instrument soll gewé&hrleistet werden,
dass die Dekontamination chirurgischer Einweginstrumente in einem Reinigungs- und Desinfektions-
gerat bei HARTMANN-RICO in Chvalkovice (Tschechien) das erforderliche Hygieneniveau dieser
Medizinprodukte im Hinblick auf deren Anwendung garantiert.

Bedeutung der Reinigung

Bei der Inspektion der Rohware aus Pakistan konnen die folgenden Kontaminationen festgestellt
werden:

- mobile Metallpartikel (u.a. auf Scherenbléattern)

- Faserreste

- Ol-Ruckstande (Paraffingemische, Korrosionsschutz)

- Schleif- und Polierriickstande

- Organische Rucksténde

Diese Verschmutzungen unterscheiden sich von denen in Krankenhaus typischen, d.h. einer Ver-
schmutzung mit Blut (Fibrin, EiweiRresten), Exkreten, Sekreten, Arzneimitteln u.a., die sich auf dem
Instrument nach operativen Eingriffen befinden und bisweilen stark inkrustiert sein konnen.

Neben der Verschmutzung ist die Stahlqualitat von Einweginstrumenten zu berdicksichtigen. Aufgrund
einer weniger widerstandsfahigen Passivschicht und des Verzichts auf Nickel im Stahl der Klassen
AISI 410 und AISI 420 ist der Reinigungsprozess entsprechend anzupassen.

Hierbei muss vom herkémmlichen Reinigungsprogramm, wie es im Krankenhaus durchgefuhrt wird,
Abstand genommen werden und im Sinne des Sinner'schen Kreises ein anderes Verhaéltnis von Tem-
peratur, Dauer, Alkalitat und Mechanik genutzt werden. Mit diesem Hintergrund wurde das bestehen-
de Programm mit Detergentien der Firma Dr. Weigert als positiv bewertet und ein entsprechendes
Programm, in dem BODE-Detergentien zum Einsatz kommen, entwickelt_ und im Ergebnis weiter op-
fimiert.

Risiken der Nutzung ungeniigend gereinigter Einweginstrumente

Die Inspektion aus Pakistan stammender Einweginstrumente fuhrt zu dem folgenden Ergebnis:

Ohne einen weiteren Reinigungsschritt sind diese Instrumente nicht fur eine sterile Nutzung (nach
Sterilisation) im Krankenhaus geeignet.

Eine Bewertung der Reinheit der Instrumente ohne weiteren Reinigungsschritt lassen eine Nutzung
im Sinne der RKI-Richtlinie bzw. deren Empfehlungen nicht zu, da bereits visuell Verschmutzungen
zu erkennen sind.

Daher ist ein validiertes Reinigungs- und Desinfektionsprogramm vor der Sterilisation durchzufthren.
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Validierung und Sicherstellung des Reinigungsergebnisses

Um die Reinheit der Einweginstrumente sicherstellen zu kénnen, erfolgt die Validierung des Reini-
gungsprozesses wie folgt:

Uberpriifung der Konduktivitét des Sptlwassers, um toxische Verschleppungen (insbesondere
der Detergentien) ausschlieRen zu kénnen

an das Instrument haftende zytotoxische Riickstande werden durch Toxizitatstests ausge-
schlossen

eine visuelle Kontrolle mit mind. 2-facher Vergroerung garantiert eine reine Oberfliche

eine Maximalbeladung mit verschmutzten und oberflichlich nicht integren Instrumenten garan-
tiert das Reinigungsergebnis auch im Falle des ,worst-case®

durch ,Bioburdening Tests* kénnen organische Riickstande ausgeschlossen werden

eine saure Schlussreinigung minimiert das Risiko von Korrosionshildung
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Dismoclean 28 alka med

Alkalischer, fliissiger Desinfektionsreiniger fiir den Einsatz in Spezialspiilmaschinen.
Erfiillt die Anforderungen der vCJK-Empfehlung des RKI.
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Eigenschaften

M Breites Wirkungsspekirum

W alkalisch

W tensidhaltig

W hervorragende Reinigungskraft
W NTA™frei

I hohe Materialvertraglichkeit

W verhindert Silikatablagerungen

Dismoclean® 28 alka med ist ein alkalischer, flissiger
Desinfektionsreiniger, der aufgrund seiner Zusam-
mensetzung auch den Empfehlungen des Robert
Koch-Institutes (RKI) an alkalische Reiniger zur
maschinellen Aufbereitung entspricht.

Dismoclean® 28 alka med enthélt eine moderne
Rezeptur, die unerwiinschte Wasserhérte bindet und
den Reinigungsprozess optimiert.

Aufgrund seiner guten Materialvertraglichkeit greift
Dismoclean® 28 alka med empfindliche Materialien
wie z. B. verchromte Teile, Kunststoffe, Gummi,
Latex, Glas und keramische Werkstoffe nicht an.
Instrumentencontainer und Deckel aus eloxiertem
Aluminium sollten nicht mit Dismoclean® 28 alka med
aufbereitet werden. FUr diese alkaliempfindlichen
Materalien empfehlen wir das RKl-konforme System
bestehend aus Dismoclean® twin basic und Dis-
moclean® twin zyme bzw. den mildalkalischen Reini-
ger Dismoclean® 21 clean. Andere eloxierte Aluminiu-
moberflichen sollten auf Bestandigkeit geprift wer-
den. Es sind in allen Féllen die Herstellerangaben zur
Aufbereitung von Medizinprodukten zu berlicksichti-
gen. Dismoclean® 28 alka med verflgt Uber ein gutes
Emulgier- und Dispergiervermdgen fUr die abgeldsten
Schmutzpartikel.

* Trinatrium-Nitrilotriacetat

Zusammensetzung

Alkalispender, Komplexbildner, Sequestriermittel,
Korrosionsinhibitor, oberflachenakiive Stoffe.

Mikrobiologie

Dismoclean® 28 alka med wirkt bei 70 °C bakterizid,
levurozid, fungizid, tuberkulozid und viruzid.

Folgender hitzeresistenter Testkeim wurde hierfir
untersucht:

Enterococcus fascium ATCC 6057

Untersuchungen erfolgten in Anlehnung an EN 14561.

Flr die Viruzidie wurden Untersuchungen mit dem
hitzeresistenten Prifvirus Parvovirus durchgefihrt,
gemalB den Empfehlungen und Richtlinien des RKI
und der DVV.



Anwendung
a) Reinigung und thermische Desinfektion:

Dismoclean® 28 alka med hat ein breites Anwen-
dungsspektrum und entfernt die verschiedensten
Verunreinigungen; besonders bei

W chirurgischem Instrumentarium

W Anasthesie-Zubehdr

M Intensiv-Zubehor

M Laborglas

W Containern aus Edelstahl

W MIC-Instrumentarium

Dismoclean® 28 alka med ist sowohl in Standmaschi-
nen als auch in Taktbandanlagen bei Temperaturen
von 70 — 90 °C einsetzbar.

Ein typisches Reinigungs- und (thermisches) Desin-

fektionsprogramm sieht folgendermaBen aus:

1. 3 Min. kalt vorwaschen

2. 10 Min. reinigen (gem. RKI-Empfehlung vCJK) mit

Dismoclean® 28 alka med bei > 55 °C. Doslerung

je nach Wasserqualitat 0,3 — 1 % bei 30 — 35 °C.

Die optimale Reinigungstemperatur liegt bei 70 °C

bzw. 90 °C.

1 Min. splilen mit Mischwasser, warm/kalt

1 Min. spulen mit VE-Wasser, kalt

5. 5 Min. thermisch desinfizieren mit VE-Wasser
bei 90 °C, ggf. Dosierung von 0,1 % des Trock-
nungsbeschleunigers Dismoclean® 64 neutra-dry

6. 5 — 15 Min. trocknen (abhangig vom Spiilgut)

el

Bei bekannter vCJK-Kontamination geméaB RKI-
Richtlinie verfahren.

b) Reinigung und chemo-thermische Desinfektion:

Zur chemo-thermischen Reinigung und Desinfektion

von thermolabilen Materialen (Ausnahme: flexible

Endoskope) in Kliniken, Laboratorien sowie im

Forschungsbereich, vor allem flir:

B OP-Schuhe

M Andere Gummi- und Kunststoffmaterialien (z.B.
Latextuben, Atembeutel, Inspirations- und Expirati-
onsschlauche)

Fur die chemo-thermische Anwendung bei thermola-
bilen Materialen (wie OP-Schuhen) empfiehlt sich
folgender Programmablauf:

1. 3 Min. kalt vorwaschen

2. 5 Min. reinigen mit Mischwasser (warm/kalt)
bei 70 °C. Dosierung 0,3 — 0,5 % bei 30 — 35°C
Dismoclean® 28 alka med
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3. Abpumpen

4. 5 Min. desinfizieren bei 70 °C. Dosierung 0,5 %
bei 30 - 35 °C

5. 2 Min. splilen mit Mischwasser, warm/kalt

6. 1 Min. splilen mit VE-Wasser, kalt

7. 1 Min. SchlussspUlung mit VE-Wasser bei 70 °C,
ggf. Dosierung von 0,1 % des Trocknungs-
beschleunigers Dismoclean® 64 neutra dry

8. Trocknung 15-20 Min. (in Abhéngigkeit vom
RDG)

c) Manuelle Reinigung:

Dismoclean® 28 alka med kann zur manuellen Reini-
gung in Wannen bzw. in Ultraschallbadern in den Ein-
satz gelangen. Auf Grund der Alkalitat ist die Reini-
gungsleistung hervorragend. Flr alkaliempfindliche
Materialien empfehlen wir den Einsatz von Bodedex®
forte bzw. Bomix® plus.

Dosierung (Reinigung und
thermische Desinfektion)

Die optimale Dosierung hangt von der Harte des
Spllwassers sowie von der Verschmutzung ab.
Folgende Dosierbeispiele haben sich in der Praxis
bewahrt:

Anwendung:
Reinigung (Einsatztemp.: 70 — 90 °C) |Konzentration
Weiches Wasser (bis 10 °dH) 3,0-5,0ml
Mittleres bis hartes Wasser 10,0 mli/|

Dosierung (Reinigung und
chemo-thermische Desinfektion)

Anwendung:

Reinigung (Einsatztemp.: 55 — 70 °C) |Kenzentration
Weiches Wasser (bis 10 °dH) 3,0-5,0ml
Mittleres bis hartes Wasser 10,0 mi/l
Anwendung:

chemo-thermische Desinfektion

(Einsatztemp.: 70 °C) Konzentration
Einwirkzeit: 5 Min 5,0 ml/l

Neutralisation

Eine Neutralisation ist unter Einhaltung entsprechen-
der Wassergualitdten nicht notwendig. Sollten diese
nicht zur Verfligung stehen, empfiehlt sich eine Neu-
tralisation mit Dismoclean® 25 acid oder Dismoclean®
26 acid.
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Listung

CE-Kennzeichnung gemaB Medizinproduktegesetz
(MPG); IHO-Viruzidie-Liste.

Physikalische Daten
Aussehen farblos bis leicht gelblich
pH-Wert Konzentrat ca. 14
pH-Wert 3 — 5 ml/l L&sung (vE-Wasser) ca 11,8
pH-Wert 5 — 10 ml/l Ldsung (vE-Wasser) ca. 12
Dichte (20 °C) 1,4 g/cm?®
Packungen
Packung Liefer-Einheit Art.-Nr. PZN
7 kg-Kanister 1 Stlick 9811000 6810993
14 kg-Kanister 1 Stlick 9811010 6811001
35 kg-Kanister 1 Stlick 9811020 6811018
280 kg-Fass 1 Stiick 9811030 -

Kennzeichnung gemif Richtlinie 1999/45/EG: Xi Reizend. Gefahrbestimmende
Komponente: Kaliummetasilikat; Reizt die Haut. Gefahr ernster Augenschéden. Bei
Bertihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser absplilen und Arzt konsultieren.
Bei der Arbeit gesignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Die Empfehlungen zu unseren Préparaten beruhen auf wissenschaftlichen Priifungen
und werden nach bestem Wissen gegeben. Weitergehende Empfehlungen, z. B. im
Hinblick auf Materialvertraglichkett, sind nur im Einzelfall gesondert méglich. Unsere
Empfehlungen sind unverbindlich und keine Zusicherung. Sie schiieBen die eigene
Prifung fir die beabsichtigten Verfahren und Zwecke nicht aus. Insoweit kénnen wir
keine Haftung tibernghmen. Diese richtet sich nach unseren allgemeinen Verkaufs- und

Ligferbedingungen.
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Unbedenklichkeitserkléarung
Peha Colour Locke
Sicherheitsmarkierung

Hiermit wird die humantoxikologische Unbedenklichkeit der Farb-
markierung von HARTMANN auf den chirurgischen Einweginstru-
menten der Marke Peha®-instrument bestatigt.

Die speziell fur die Marke Peha®-instrument entwickelte Peha Colour Lock
Sicherheitsmarkierung ist als humantoxikologisch unbedenklich und somit a
sicher in ihrer vorgesehenen Verwendung auf einem Medizinprodukt der Klasse
lla (hach Medizinproduktegesetz) anzusehen. Aufgrund der hohen Besténdigkeit™
der Materialeigenschaften und -zusammensetzung besteht bei einer etwaigen
Exposition keine toxische Relevanz fur den Patienten.

Bestatigt im Rahmen vom externen Gutachten, durchgefuhrt durch Fachtoxikologen
DGPT/Eurotox Registered Toxicologist (ERT) Dr. J. Haselbach vom 12,03.2014, in
Krefeld (ATC GmbH - Angewandte Tox-Consult), auf Basis von Extraktionsversuchen
der BSL BIOSERVICE Scientific Laboratories GmbH, Munchen, DE.
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