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Produkte

Diese Gebrauchsanweisung ist gultig fur die
nachstehend aufgelisteten Produktgruppen:

Extraktor, Fihrung nadel, Scheren,
Knochenmiihle, Kiirette, Marker, Pinzette,
Schnittwerkzeug, Spatel, Spreizer, Stativ,
Zange, Klemme.

Wichtiger Hinweis

Lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung vor jeder
Anwendung sorgfdltig durch und
bewahren Sie diese leicht
zugdnglich fiir den Anwender, bzw.
das entsprechende Fachpersonal
auf.

Lesen Sie die durch dieses Symbol
gekennzeichneten Warnhinweise
sorgfdltig durch. Unsachgemdfle

& Anwendung der Produkte kann zu
ernsthaften Verletzungen des
Patienten, der Anwender oder
Dritten fiihren.

1 Anwendungsbereich

Die Instrumente dirfen ausschlieRlich zu ihrer
bestimmungsgemaRen Verwendung in den
medizinischen Fachgebieten durch entsprechend
ausgebildetes und qualifiziertes Personal benutzt
werden. Verantwortlich fiir die Auswahl des
Instrumentariums fur bestimmte Anwendungen
bzw. den operativen Einsatz, die angemessene
Schulung und Information und die ausreichende
Erfahrung fir die Handhabung des
Instrumentariums ist der behandelnde Arzt bzw.
der Anwender.

2 VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise

&Achtung!

Die wiederverwendbaren chirurgischen
Instrumente werden nur fiir den chirurgischen
Gebrauch konstruiert und diirfen zu keinem
anderen Zweck benutzt werden. UnsachgemaRe

Handhabung und Pflege sowie
zweckentfremdeter Gebrauch kénnen zu
vorzeitigem VerschleiB fiihren.

& Behandlung fabrikneuer Instrumente

Fabrikneue Instrumente missen vor der ersten
Anwendung den kompletten
Aufbereitungsprozess einmal durchlaufen haben.
Schutzkappen und Schutznetze bei
scharfkantigen Instrumenten sind vorher
vollstéandig zu entfernen.

& Funktionsbeeintrachtigung

Chirurgische Instrumente korrodieren und
werden in ihrer Funktion beeintrachtigt, wenn
Sie mit aggressiven Substanzen in Berlihrung
kommen. Aus diesem Grund ist es unbedingt
erforderlich, die Aufbereitungs- und
Sterilisationsanweisung zu befolgen.

&Operationsbedingungen

Zur Gewabhrleistung des sicheren Betriebs der
zuvor genannten Produkte ist eine korrekte
Wartung und Pflege der Produkte unumganglich.
Zudem sollte vor jeder Anwendung eine
Funktions- bzw. Sichtprifung durchgefiihrt
werden. Wir verweisen aus diesem Grund auf die
entsprechenden Abschnitte in dieser
Gebrauchsanweisung.

&Wiederaufbereitbarkeit

Fir die Wiederaufbereitung von Produkten bei
denen eine TSE/CJK-Kontamination zu
befiirchten ist sind die Leitlinien der
Weltgesundheitsorganisation (WHO), sowie die
nationalen Anforderungen an die
Krankenhaushygiene, zu befolgen. Die sicherste
und eindeutigste Methode, um sicherzustellen,
dass kein Risiko einer Restinfektiositdt von
kontaminierten Produkten und anderen
Materialien besteht, ist deren Entsorgung und
Vernichtung durch Verbrennung. In bestimmten
Situationen im Gesundheitswesen kann unter
Einhaltung der nationalen Anforderungen eine
weniger wirksame Methode bevorzugt werden.
Die von der WHO fiir die Prioneninaktivierung
empfohlenen Dampfsterilisationsparameter, die
aber nur begrenzt wirksam sind, sind:
134°C/273°F fir 18 Minuten.

& Lagerung

Es gibt keine spezifischen Anforderungen an die
Lagerung der Produkte vor der Sterilisation. Wir
empfehlen dennoch die Medizinprodukte in
einer sauberen und trockenen Umgebung zu
lagern.

3 Haftung und Gewahrleistung

Die Gewahrleistung flir Gerate und Zubehor ist
bei nicht bestimmungsgemalem Gebrauch,
unsachgemadRer Lagerung und Transport
ausgeschlossen. Ebenfalls ibernimmt der
Hersteller keine Verantwortung fiir Schaden, die
aus Reparatur oder Wartung durch nicht
autorisierte Stellen entstehen.

4 Sterilitat

Lieferzustand

Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem
Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten
sowie jeder weiteren Anwendung durch den
Anwender gemal der nachfolgenden Anweisung
aufzubereiten und zu sterilisieren.

5 Begrenzung der Aufbereitung,
Entsorgung

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe
Auswirkungen auf die Instrumente. Die
Produktlebensdauer wird normalerweise von
Verschlei® und Beschadigungen im
Instrumentengebrauch bestimmt. Bitte fihren
Sie die Instrumente nach Beendigung der
Produktlebensdauer einer fachgerechten
Entsorgung oder einem
Wiederverwertungssystem zu. Die nationalen
Vorschriften und Entsorgungsrichtlinien sind
hierbei zu beachten!

6 Aufbereitung

& Warnhinweise

e Zuverwendendes Stadtwasser muss der
Trinkwasserqualitdt entsprechen.

®  Produkte vor der Reinigung demontieren.

e Demontierte Produkte vor der Sterilisation
wieder zusammensetzen.

e Keine Verwendung chloridhaltiger
Reinigungsmittel um die Passivschicht
nicht anzugreifen

&Gebrauchsort

Grobe Verschmutzungen, Riickstande von z.B.
Blutstillungs-, Hautdesinfektions- und Gleitmittel
sowie dtzende Arzneimittel sollen,

wenn moglich, vor dem Ablegen der Instrumente
entfernt werden.

Wo immer moglich, ist die Trocken-entsorgung
befeuchtetes, geschlossenes System zu
bevorzugen. Ein Antrocknen von Rickstanden ist
zu vermeiden!

Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B.
liber Nacht oder tGber das Wochenende, sind bei
beiden Entsorgungsarten zu vermeiden (<6
Stunden).

A Transport

Die Produkte missen nach der Anwendung
sofort trocken entsorgt werden. Dies bedeutet,
dass die Produkte feucht im geschlossenen
Container vom Anwendungs-ort zur
Aufbereitung zu transportieren sind, sodass
keine Antrocknung der Produkte erfolgt.

Vorbereitung fiir die Dekontamination

Die Produkte sind, sofern moglich, vor den
nachfolgenden Aufbereitungsschritten zu
zerlegen bzw. in gedffnetem Zustand den
weiteren Aufbereitungsschritten zuzufiihren.
Spllschatten ist zu vermeiden. Die Produkte
missen in geeigneten Siebkdrben oder
Spllschalen (GréRe auswahlen nach Produkt)
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aufbereitet werden. Die Produkte sollen mit
einem Mindestabstand zueinander im
Reinigungskorb fixiert werden. Eine Uberlappung
zueinander ist zu vermeiden, um eine
Beschadigung der Produkte durch den
Reinigungsprozess ausschlieRen zu kdnnen. Die
Menge und Art der Zuladung in die fiir die
Reinigung gewdhlten Instrumenten-Trays ist so
auszufiihren, dass keine Beeintrachtigung des
Reinigungsergebnisses zu erwarten ist.
Instrumente sind so anzuordnen, dass Wasser
aus Kandlen, Sackléchern (nicht durchgehende
Bohrungen) und Hohlkorpern abflieBen kann.

Vorreinigung

Produkte solange unter kaltem Stadtwasser
Trinkwasserqualitat (<40°C) spulen, bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen
Birste zu entfernen. Bewegliche Teile am
Instrument sind zu bewegen. Hohlrdume,
Lumen, Spalten und Schlitze sind mittels einer
Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) intensiv
(>60 sec) mit kaltem Stadtwasser
Trinkwasserqualitat (<40°C) zu spllen. Einlegen
der Produkte in ein Ultraschall-Bad (<40°C) mit
einem alkalischen Reiniger (0,5% neodisher®
MediClean forte), Beschallungszeit von 5 min.
und einer Frequenz von ca. 35 kHz. Hierbei ist
den Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers Folge zu leisten.
Instrumente dabei so platzieren, dass alle
Oberflichen, Hohlrdume, Lumen und Offnungen
bedeckt sind. Danach Instrumente unter kaltem
Wasser kurz abspiilen (<15 Sek.). Bewegliche
Teile missen bewegt werden. Hohlrdume,
Lumen, Spalten und Schlitze jeweils erneut
mittels einer Wasserdruckpistole (oder
Ahnlichem) (>30 Sek.) mit kaltem Stadtwasser
(<40°C) spulen.

Reinigung / Desinfektion

A) Manueller Reinigungsprozess

1. Produkte in einem alkalischem Reiniger
(0.5% neodisher® MediClean forte) im
Ultraschallbad mit einer Beschallungszeit
von 10 min. und einer Frequenz von 35 kHz
einlegen. Hierbei ist den Anweisungen des
Reinigungs-mittelherstellers Folge zu leisten.

2. Produkte mit einer weichen Birste
vollstandig nachreinigen. Hohlraume und
Lumen, falls vorhanden, mit
Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem)
intensiv (>30 Sek.) durchspilen

3. Spulung der Produkte unter laufendem
Stadtwasser Trinkwasserqualitat zur
Entfernung des Reinigungsmittels (>15 Sek.).

Manuelle Desinfektion

1. Produkte in einem RKI oder VAH - gelistetem
Desinfektionsmittel eintauchen. Hierbei sind
den Anweisungen des Desinfektionsmittel-
herstellers Folge zu leisten. Es muss
sichergestellt sein, dass das
Desinfektionsmittel wirklich alle Bereiche
des Produktes erreicht (Teile im
Desinfektionsbad bewegen und ggf.
versteckte Oberflachen mittels Spritze —

ohne Kaniile — mit Desinfektionsmittel
umsptulen).

2. Der Prozess ist mit folgendem
Desinfektionsmittel validiert: 3% Korsolex
Plus, 15 Minuten.

3. Spllung der Produkte (kpl. Umspilung
innen, auRen und Hohlrdume) in VE-Wasser
>15 Sek.

Manuelle Trocknung

Manuelle Trocknung mit flusenfreiem
Einwegtuch. Um Wasserriickstande in
Hohlrdumen weitgehend zu vermeiden, wird
empfohlen, diese mittels steriler, olfreier
Druckluft auszublasen.

Das Produkt darf nie liber 140 °C erhitzt werden.

B) Automatischer Reinigungs-/
Desinfektionprozess
(Waschmaschine, RDG gemdyf3 EN I1SO 15883):

= 1 Minuten Vorreinigen mit kaltem
Stadtwasser Trinkwasserqualitat <40°C

=  Wasserablauf

= 3 Minuten Vorreinigen mit kaltem
Stadtwasser Trinkwasserqualitat <40°C

=  Wasserablauf

= 5 Minuten Reinigung bei 55°C+5°C mit 0,5%
alkalischem Reinigungsmittel (0.5%
MediClean)

= Wasserablauf

= 3 Minuten Neutralisation (0,1% Neodisher®
Z) mit kaltem Stadtwasser
Trinkwasserqualitat <40°C

=  Wasserablauf
= 2 Minuten Spilen mit VE Wasser <40°C

Die speziellen Anweisungen des Herstellers des
Reinigungsautomaten sind zu beachten.

Automatische Desinfektion

Automatische thermische Desinfektion in
Reinigungs- und Desinfektionsgerat, unter
Beriicksichtigung der nationalen Anforderungen

an den Ao-Wert; z.B. Ao- Wert 3000:
>5 Minuten bei 92°C+2°C
mit VE Wasser.

Automatische Trocknung

Automatische Trocknung gemal automatischem
Trocknungsvorgang des Reinigungs- und
Desinfektionsgerates fir mindestens 30 Minuten
(bei 60°C+5°C im Spulraum). Ggf. nachfolgende
manuelle Trocknung mit flusenfreiem Tuch und
Ausblasen von Lumen mittels steriler, olfreier
Druckluft.

Prifungen

Die Instrumente mussen nach jeder Reinigung
makroskopisch sauber d.h. frei von sichtbaren
Verschmutzungen sein.

. Fleckige Instrumente sind sofort
auszusortieren und einer
Sonderbehandlung zuzufiihren.

. Alle beweglichen Teile sowie Schneiden
und Arbeitsspitzen sind besonders
aufmerksam zu prifen.

. Beim Auftreten von Fehlern oder
Beschadigungen sind die Instrumente
sofort auszusortieren.

Pflege des Instrumentariums

Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur
abkuhlen. Falls das Produkt zerlegt wurde, muss
es vor der Pflege wieder zusammengesetzt
werden.

Pflege bedeutet das Aufbringen von
Instrumentendl oder Produktenmilch (Emulsion
von WeiRél in Wasser). Produkte mit Gelenk
oder Schluss (Scheren, Klemmen, etc.) oder mit
metallischen Gleitflachen (Rippenscheren,
Stanzen, etc.) missen mit dampfsterilisierbaren
Pflegemitteln auf Paraffindlbasis behandelt
werden. Das Paraffinl muss fiir die Anwendung
mit Medizinprodukten geeignet und
physiologisch unbedenklich sein.

Die Pflegemittel verhindern die Reibung von
Metall auf Metall und halten die Produkte
gangig. Laserbeschriftete Produkte konnen bei
der Behandlung mit phosphorsaure- und
flusssdurehaltigen Grundreinigern verblassen.
Dadurch kann die Codierungsfunktion
beeintrachtigt werden oder verloren gehen.
Grundsatzlich mussen chirurgische Produkte
einer permanenten Pflege vor der
Funktionspriifung unterzogen werden.
Pflegemittel miissen so wirken, dass auch bei
ihrem stdndigen Einsatz ein Verkleben der
Gelenkteile durch eine sich addierende Wirkung
ausgeschlossen ist.

Verpackung

Die Instrumente werden einzeln in eine fir das
jeweilige Instrument passende, normgerechte
Verpackung zur Sterilisation nach DIN EN ISO
11607 bzw. DIN EN 868 gegeben und
verschlossen.

Sterilisation

Sterilisation der Produkte anhand fraktioniertem
Pre-Vakuum-Verfahrens (gem. DIN EN I1SO
17665-1) unter Bertcksichtigung der jeweiligen
nationalen Anforderungen. Die Sterilisation der
Produkte hat in geeigneter Sterilisations-
verpackung zu erfolgen.

Die Sterilisation ist mit einem fraktionierten Pre-
Vakuum-Verfahren, mit folgenden Parametern
durchzufiihren:

134°C/ 273,2°F,
>5 Minuten Haltezeit,
3 Vor-Vakuum-Zyklen

Trocknung im Vakuum fiir mindestens 20
Minuten

Die Gebrauchsanweisung des Autoklaven
Herstellers und die empfohlenen Richtlinien fir
die maximale Beladung mit Sterilisationsgut sind
zu beachten. Der Autoklav muss
vorschriftsgemal installiert, gewartet, validiert
und kalibriert sein.

& Zusatzinformation

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung,
dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung
mit verwendeter Ausstattung, Materialien und
Personal in der Aufbereitungseinrichtung die
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gewdinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind in der
Regel Validierung und Routinetiberwachungen
des Verfahrens und der verwendeten Ausriistung
erforderlich.

7 Service, Reparatur und
Riicktransport

AService und Reparatur

Flhren Sie eigenstandig keine Reparaturen oder
Anderungen am Produkt durch. Hierfiir ist
ausschlieBlich autorisiertes Personal des
Herstellers verantwortlich und vorgesehen.
Sollten Sie Beanstandungen, Reklamationen oder
Hinweise bzgl. unserer Produkte haben, bitten
wir Sie, sich mit uns in Verbindung zu setzen.

.& Riicktransport

Defekte oder nicht-konforme Produkte missen
vor Riicksendung zur Reparatur/Service den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess
durchlaufen haben. Zusétzlich sind die Produkte
entsprechend mit ,hygienically safe" oder “not
decontaminated" zu kennzeichnen.

8 Lagerung

. Vor mechanischer Beschadigung schitzen.

. In sicheren Behéltern / Verpackungen
lagern und transportieren.

. Mit groRRer Sorgfalt handhaben, weder
werfen noch fallen lassen.

Fur die Sterilisation, dem nachfolgenden
Transport und die Lagerung sind entsprechende
zugelassene Sterilisierverpackungen (z.B. gem.
DIN EN 868, I1SO 11607) einzusetzen.

9 Prifungsanweisung

Vor jedem Einsatz der Instrumente sind diese auf
Briiche, Risse, Verformungen, Beschadigungen
und Funktionstiichtigkeit zu untersuchen.
Besonders sorgfiltig sind Bereiche wie
Schneiden, Spitzen, Schlisse, Sperren, Rasten
und alle beweglichen Teile zu prifen.
Abgenutzte, korrodierte, deformierte, pordse
oder anderweitig beschadigte Instrumente
mussen aussortiert werden. Die fir die
Instrumentenherstellung verwendeten
Edelstahle (nicht rostend, ,stainless”) bilden
aufgrund ihrer Legierung spezifische
Passivschichten als Schutzschichten. Diese Stahle
sind gegen den Angriff von Chlorid lonen und
aggressiven Medien und Flussigkeiten nur
bedingt widerstandsfahig! Zusatzlich zu den
Anstrengungen, die vom Hersteller bei der
Auswabhl der richtigen Materialien und bei deren
sorgfaltiger Verarbeitung unternommen werden,
missen beim Anwender chirurgische
Instrumente einer fachgerechten und
kontinuierlichen Pflege und der richtigen
Aufbereitung zugefiihrt werden.

9.1 Allgemeine Priifungen
. Visuelle Kontrolle auf Verunreinigungen
oder Oberflachenveranderungen

. Visuelle Kontrolle auf Bruchstellen

9.2 Besonderheiten

9.2.1 Klemme

. Der Durchsteckschluss muss geolt werden

. Die Zahnung muss auf Unversehrtheit
kontrolliert werden

. Die Schlussgelenke missen auf
Bruchstellen kontrolliert werden

. Die Klemme muss am Arbeitsteil korrekt
schlieBen

. Die Sperre muss einrasten und darf sich
nicht selbststandig |6sen

9.2.2 Pinzette

. Arbeitsenden auf Unversehrtheit
kontrollieren

. In geschlossenem Zustand miissen die
Arbeitsenden einwandfrei
aufeinanderliegen

. Der Federteil muss auf Risse kontrolliert
werden

9.2.3 Zange
. Der Schraubenschluss muss gedlt werden

[ Die Schlussgelenke missen auf
Bruchstellen kontrolliert werden

10 Beschreibung verwendeter
Symbole

Achtung!

Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer

BB

Chargenbezeichnung

CE-Kennzeichen

n
m

Angabe fiir nicht steriles Produkt

Name und Adresse des
Herstellers

E B

Medical Device
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