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Hyglenelnformatlon

SleepDoc Porti

Wie bei jedem Medizinprodukt sind bei der Anwendung des Polygraphiesystems SleepDoc Porti bestimmte
hygienische Arbeitsschritte fir einen sicheren Wiedereinsatz am Patienten durchzufiihren. Produkte fiir den
Wiedereinsatz missen eine sichere Desinfizierbarkeit aufweisen, um jegliches von ihnen ausgehende Infek-
tionsrisiko fur nachfolgende Benutzer/Patienten auszuschlieRen.

Die Regelungen des Medizinproduktegesetzes sehen vor, dass fiir derartige Medizinprodukte in der Schlaf-
medizin DesinfektionsmalRnahmen mit Verfahren nach der RKI-Richtlinie in Analogie zu den Methoden der
Flachen- oder Instrumentendesinfektion durchzufiihren sind. Eine Sterilisation der nachfolgend aufgefiihrten
Produkte ist nicht notwendig.

SleepDoc Porti Recorder und Tasche

Der SleepDoc Porti Recorder sowie dessen Befestigungstasche sind Medizinprodukte, welche sich bei be-
stimmungsgemaliem Gebrauch in der Umgebung des Patienten befinden. Dabei besteht unmittelbarer Kon-
takt zu den Handen von Personal und Patient.

Es wird empfohlen, die Oberflachen von Recorder und Tasche nach einem Patientenwechsel einer Reini-
gung und Wischdesinfektion zu unterziehen und dies auch im Rahmen eines Hygieneplans zu dokumentie-
ren. Als Desinfektionsmittel sollte ein Produkt zur alkoholischen Schnelldesinfektion mit kurzen Einwirkzeiten
gewahlt werden, welches in die entsprechende Liste der DGHM aufgenommen ist (z.B. Antifect® Liquid). Die
Angaben des jeweiligen Herstellers beziiglich Dosierung und Einwirkungszeit sollten Beachtung finden. Im
Innenraum der Tasche kann alternativ auch eine Spriihdesinfektion mit dem gleichen Produkt durchgefiihrt
werden.

Im Rahmen der Wischdesinfektion sollte ein nebelfeuchtes Tuch zum einmaligen Gebrauch Verwendung fin-
den, die Oberflachen des SleepDoc Porti Recorders sowie dessen Anschliisse und Schalter sollten nicht in
eine FlUssigkeit eingetaucht werden. Ebenso wenig diirfen die Stecker oder Buchsen der Anschlussleitungen
in eine Flissigkeit eingetaucht werden.

Sensoren fiir den Atemfluss

Die Staudruckkanulen (Flowbrille) zur Erfassung des Atemflusses und der Einweg CPAP-Adapter (Art.Nr.
925235) sind Einwegartikel und missen nach dem Gebrauch am Patienten entsorgt werden. Es sollten hier-
bei die Richtlinien zur Abfallbeseitigung in Krankenhdusern Beachtung finden, die Elektroden sind hierbei als
Abfélle aus der humanmedizinischen Versorgung im Sinne der Klassifizierung AS 18 01 04 einzustufen.

Das gerateseitige Adapterstiick fir die Staudruckkaniilen (Flowadapter) bzw. der CPAP-Adapter sollte
ebenfalls nach einem Patientenwechsel einer Reinigung und Wischdesinfektion unterzogen werden. Als
Desinfektionsmittel sollte ein Produkt zur alkoholischen Schnelldesinfektion mit kurzen Einwirkzeiten gewahlt
werden, welches in die entsprechende Liste der DGHM aufgenommen ist (z.B. Antifect® Liquid).

Bei Verwendung der weil3en, wiederverwendbaren Thermistoren empfehlen wir folgendes Vorgehen gemaf
Tabelle 1 (Anhang)

Die Angaben des jeweiligen Herstellers bezlglich Dosierung und Einwirkungszeit sollten Beachtung finden.

Sensoren fir die Atembewegung

Fur die hygienische Aufbereitung der Sensoren zur Bestimmung der Atembewegungen empfehlen wir das in
Tabelle 1 (Anhang) beschriebene Vorgehen.

Fur die Befestigungsgurte, welche keine elektronischen Bauelemente enthalten, empfehlen wir eine Reini-
gung in der Waschmaschine mit einer Temperatur von bis zu 60 Grad. Vor dieser MaBnahme miissen die
Befestigungsgurte von den Sensoren getrennt werden.

Es wird empfohlen die Befestigungsgurte zum Schutz in einem Waschenetz oder einem Kissenbezug zu wa-
schen. Alternativ kann auch eine Handwasche mit Feinwaschmittel und/oder einem geeigneten Hygiene-
waschmittel erfolgen.
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Pulsoxymetersensor

Fur die korrekte hygienische Aufbereitung der Pulsoxymetersensoren wird ebenfalls auf das Vorgehen in Ta-
belle 1 verwiesen. Es ist dabei darauf zu achten, dass auch die der Haut anliegende Innenseite der Senso-
ren korrekt behandelt wird. Keinesfalls sind die Sensoren jedoch in eine Fliissigkeit einzutauchen.

Bei Verwendung des Pulsoxymeteranschlusskabels sollte dieses ebenfalls vor jedem Patientenwechsel einer
Wischdesinfektion unterzogen werden. Es wird empfohlen, dies auch im Rahmen eines Hygieneplans zu do-
kumentieren. Als Desinfektionsmittel sollte ein Produkt zur alkoholischen Schnelldesinfektion mit kurzen Ein-
wirkzeiten gewahlt werden, welches auf dem Beipackzettel des Fingersensors aufgenommen ist (z.B. Alko-
hol (70%) oder Wofasept). Die Angaben des jeweiligen Herstellers beziiglich Dosierung und Einwirkungszeit
sollten Beachtung finden. Im Rahmen der Wischdesinfektion sollte ein feuchtes Tuch zum einmaligen Ge-
brauch Verwendung finden, die Anschliisse und Stecker sollten nicht in eine Fliissigkeit eingetaucht werden.

Elektroden fur EEG-, EOG- und EMG-Ableitung

Bei Verwendung der Elektroden mit integriertem Anschlusskabel zum einmaligen Gebrauch fallen keine wei-
teren spezifischen hygienischen Arbeitsschritte an. Die Elektroden sind Einwegartikel und miissen nach dem
Gebrauch am Patienten entsorgt werden. Es sollten hierbei die Richtlinien zur Abfallbeseitigung in Kranken-

hausern Beachtung finden, die Elektroden sind hierbei als Abfalle aus der humanmedizinischen Versorgung

im Sinne der Klassifizierung AS 18 01 04 einzustufen.

Bei Verwendung von Elektroden zum Wiedereinsatz sind gesonderte hygienische Anleitungen zu beachten
(s. Anlage 1).

Elektroden und Anschlusskabel fur EKG-Ableitung

Die Klebeelektroden sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und missen nach dem Gebrauch am Patien-
ten entsorgt werden. Es sollten hierbei die Richtlinien zur Abfallbeseitigung in Krankenhausern Beachtung
finden, die Elektroden sind hierbei als Abfélle aus der humanmedizinischen Versorgung im Sinne der Klassi-
fizierung AS 18 01 04 einzustufen.

Die EKG-Anschlusskabel sollten vor jedem Patientenwechsel einer fachlich korrekten Wischdesinfektion un-
terzogen werden. Als Desinfektionsmittel sollte ein Produkt zur alkoholischen Schnelldesinfektion mit kurzen
Einwirkzeiten gewahlt werden, welches in die entsprechende Liste der DGHM aufgenommen ist (z.B. Anti-
fect® Liquid). Die Angaben des jeweiligen Herstellers beziiglich Dosierung und Einwirkungszeit sollten Be-
achtung finden. Im Rahmen der Wischdesinfektion sollte ein feuchtes Tuch zum einmaligen Gebrauch Ver-
wendung finden, die Anschlisse und Stecker dirfen nicht in eine Flissigkeit eingetaucht werden.

Anhang — Hygienische Aufbereitung von Sensoren

Nach Abnahme der Sensoren Sichtinspektion im Hinblick auf erkennbare Schaden, ggf. Entsor-
gung der Sensoren gemafd Richtlinien.

Reinigung der Sensoren incl. Kabel mit Einmaltuch und Flachendesinfektionsmittel mit guter Reini-
gungswirkung unter Berlicksichtigung der jeweiligen Herstellerangaben. Keine Verwendung eines
Reinigungsmittelansatzes fiir die Reinigung von Sensoren mehrerer Patienten aufgrund méglicher
Kreuzkontaminationen. Optische Kontrolle der Beseitigung aller Riickstande mit mdglicher Beein-
trachtigung der Wirksamkeit der nachfolgenden Desinfektion.

Griindliche Sprih- und Wischdesinfektion der Sensoren incl. Kabel mit einem alkoholischen
Schnelldesinfektionsmittel fir Medizinprodukte und medizinisches Inventar (z.B. Antifect® Liquid,
Schiilke & Mayr - oder vergleichbares Desinfektionsmittel gemaR DGHM-Liste). Aufgrund grund-
satzlicher Erwagungen beziglich der Anwendungssicherheit Einwirkungszeit mit antiviraler Wirkung
(60 min bei Verwendung von Antifect® Liquid).

Beseitigung von Riickstédnden des Desinfektionsmittels durch mehrmaliges Abwischen mit einem in
Wasser getrankten Einmaltuch. Keine Notwendigkeit zur sterilen Lagerung bei bestimmungsge-
malem Gebrauch der Sensoren.

Tabelle 1: Hygienische Aufbereitungsschritte flir wiederverwendbare Sensoren



Anlage

Reinigungs- und Hygieneanleitung fur EEG-Goldnapf-Elektroden

Die EEG-Goldnapf-Elektroden sind fiir den Wiedereinsatz auf der Grundlage der Anforderungen des Medi-
zinproduktegesetzes (MPG) geeignet. Der Wiedereinsatz setzt eine vorhergehende Aufbereitung der Elektro-
den mit definierten Anforderungen bzw. Arbeitsschritten voraus, die nachfolgend beschrieben sind.

Bitte lesen Sie diese Beschreibung sorgfiltig vor Inbetriebnahme der Elektroden durch!

Bei sachgerechter Durchfiihrung einer EEG-Ableitung bzw. bei bestimmungsgemalRem Gebrauch der EEG-
Goldnapf-Elektroden bleibt die Haut unter dem Ableitungsort intakt, die Elektroden haben somit nur mit intak-
ter Haut Kontakt. In diesem Fall sind Reinigung und Desinfektion bei der Wiederaufbereitung der Elektroden
ausreichend. Wurde die Haut jedoch versehentlich verletzt und die Elektroden kamen mit Blut oder Blutbe-
standteilen in Kontakt, so dirfen die Elektroden nicht mehr verwendet werden.

Wiederaufbereitung bei bestimmungsgemaRem Gebrauch der Elektroden (Desinfektion):

1. Nach Abnahme der Elektroden Sichtinspektion der Elektroden im Hinblick auf erkennbare Schaden,
ggf. Entsorgung der Elektroden gemalR Richtlinien.

2. Reinigung der Elektroden incl. Kabel mit Einmallappen und Flachendesinfektionsmittel mit guter Rei-
nigungswirkung unter Berlicksichtigung der jeweiligen Herstellerangaben. Keine Verwendung eines
Reinigungsmittelansatzes fiir die Reinigung von Elektroden mehrerer Patienten aufgrund maéglicher
Kreuzkontaminationen. Optische Kontrolle der Beseitigung aller Riickstande mit mdglicher Beein-
trachtigung der Wirksamkeit der nachfolgenden Desinfektion.

3. Grindliche Sprihdesinfektion der Elektroden incl. Kabel mit einem alkoholischen Schnelldesinfekti-
onsmittel fiir Medizinprodukte und medizinisches Inventar (z.B. Antifect® Liquid, Schilke & Mayr -
oder vergleichbares Desinfektionsmittel gemaR DGHM-Liste). Fir die Kabel alternativ sachgerecht
durchgefiihrte Wischdesinfektion unter Verwendung des gleichen Desinfektionsmittels. Aufgrund
grundsatzlicher Erwagungen beziiglich der grél3tmdglichen Anwendungssicherheit Einwirkungszeit
mit antiviraler Wirkung (60 min bei Verwendung von Antifect® Liquid).

4. Beseitigung von Riickstanden des Desinfektionsmittels durch Abspllen der Elektroden unter flieRen-
dem Wasser mit Abdeckung der patientenfernen Anschlussbuchse. Trocknung der Elektroden
(Raum- oder Druckluft). Keine Notwendigkeit zur sterilen Lagerung bei bestimmungsgemaRem Ge-
brauch der Elektroden.

Hinweis: Bei EEG-Aufzeichnungen an Patienten mit schwerwiegenden Infektionskrankheiten sollte die Ver-
wendung von EEG-Elektroden zum einmaligen Gebrauch erwogen werden.




