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Gebrauchsinformation

fiir eingetragene Handelsnamen unter SRN-Nr. DE-MF-000005592
Handelsnamenkreis 03120-xx bis 98000-xx

1. GRUNDSATZLICHES

Es ist unbedingt erforderlich, dass alle Voraussetzungen und speziellen Informationen, die in dieser Anweisung beschrieben sind, erfillt
bzw. berlcksichtigt werden. Andernfalls dirfen die Produkte fur den klinischen Einsatz nicht verwendet werden. Es sind zusatzlich die den
Produkten evtl. beigeflugten spezifischen Gebrauchsinformationen zu beachten.

Nehmen Sie, falls Unsicherheiten oder Fragen auftauchen, deshalb bitte Kontakt mit uns auf, bevor die Produkte angewendet werden.

Diese Gebrauchsanweisung kann nicht die Ausbildung, Sorgfalt und Stand der Technik beim Anwender ersetzen. Wir setzen deshalb die
einschlagigen Rechtsvorschriften, Normen und Empfehlungen (z. B. des RKI oder auch des AKI) als bekannt voraus (siehe unter ,Nor-
men/Verweise“) und beschranken uns daher auf die durch den Anwender bei jedem Produkt einzuhaltenden Anweisungen und Informatio-
nen, welche fir unsere Produkte von Bedeutung sind. Griinde fiir diese Anweisungen und die bei Nichteinhalten entstehenden Gefahrdun-
gen sind in den Rechtsvorschriften und Empfehlungen aufgefiihrt.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

LESEN SIE ALLE ZUTREFFENDEN GEBRAUCHSINFORMATIONEN SEHR SORGFALTIG, BEVOR SIE EIN PRODUKT ERSTMALS
ANWENDEN!

2. ANGABEN UND SYMBOLE AUF ETIKETTEN

R E F Artikel- bzw. Bestellnummer LOT Chargennummer
A ACHTUNG! Wichtige Hinweise! NON Angabe fur NICHT steriles Produkt
STERILE
|
Symbol fir Hersteller ‘ Lagertemperatur von -20°C bis 60°C
Dy CE-Zeichen und Kennnummer der Benannten Stelle
T Vor Feuchtigkeit schiitzen C € RSQix-%déﬁzﬁg?§t$:§e%TbH
0297 60433 Frankfurt, Germany
-
. L e . .
Dﬂ Folge den Anweisungen //\|\ Vor Sonnenlicht schiitzen
a
‘ -
%‘m Symbol fir ,Distributor* # Symbol fir ,Modellnummer*
M D Symbol fir ,MEDIZINPRODUKT* Symbol fir ,Herstellungsdatum®

U DE Symbol fiir ,UDI Code folgt*
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3. BESCHREIBUNG UND PRODUKTSPEZIFISCHE HINWEISE

Bei unseren Medizinprodukten kann es sich um ein einzelnes Instrument oder ein Instrumenten-Set handeln. Es handelt sich um Instru-
mente die zum mehrmaligen Gebrauch bestimmt sind. Die Produkte sind Medizinprodukte im Sinne der nationalen und internationalen
Gesetze fir Produkte in der Humanmedizin.

4. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG (ZWECKBESTIMMUNG UND LEISTUNGSMERKMALE)

Bei den Produkten handelt es sich um schneidende Instrumente (Messerhalter, Messer-

klingen, Sonstige Messer, Scheren, Stanzen, schneidende Zangen, Kurette, Mei3el und Feile), welche fur Hautschnitte bei Operationen,
Praparationsvorgangen oder das Durchtrennen von Gewebeteilen, als auch Operationshilfsmaterial eingesetzt werden.

Der Messerhalter ist ein chirurgisches Instrument zum scharfen Durchtrennen von Gewebe, welches nur in Kombination mit einer Mess-
erklinge funktionstlchtig ist.

Nach der Anwendung wird der massive Skalpellgriff dem Aufbereitungsprozess zugefiihrt und -anders als bei der Messerklinge- wieder-
verwendet.

Eine Messerklinge ist ein chirurgisches Instrument zum scharfen Durchtrennen von Gewebe, welches nur in Kombination mit dem Mess-
ergriff funktionstlchtig ist. Bei diesen Messerklingen handelt es sich um steril verpacktes Einmalmaterial. Vor Verwendung muss diese steril,
nach Gebrauchsanweisung sicher auf den Messergriff aufgesteckt werden. Nach Gebrauch muss diese nach Gebrauchsanweisung sicher
entfernt und sicherheitsgerecht im Abwurfbehalter fiir Nadeln entsorgt werden.

Weitere Messer, wie das Meniskusmesser (SMILLE, NEFF) oder das Amputationsmesser bestehen aus einem Griff und einer Klinge. Dieses
sind oft Mehrweginstrumente und missen immer scharf geschliffen sein. Feinere Mehrwegmesser werden auch in der Dentalchirurgie
gebraucht (Zahnfleischmesser, Gingivektomiemesser- GOLDMANN- FOX, KIRKLAND, ORBAN, Wachsmesser).

Mehrweg- Messer gibt es auch in der Mikrochirurgie und sind dementsprechend feinerer Natur (KOOS, YASARGIL)

Ophthalmologiemesser z.B. GRAEFE Starmesser, KNAPP, BERENS, CASTROVIEJO, GRAEFE, Ziegler, DEAN, JAEGER, ZIEGLER,
Hornhausmesser TOOK, Goniotomiemsser SCHEIE, Keratoplastikmesser PAUFIQUE

In der HNO- oder Mund- Kiefer- Gesichtschirurgie kdnnen die Griffe fir die Skalpellklinge bajonettférmig oder kniegebogen sein, um
einen Schnitt auf engstem Raum zu setzen und die Sicht nicht durch die Hand des Operateurs zu behindern. Hier gibt es auch wiederver-
wendbare Messer (Parazentese, Tonsillen, Septum z.B. SEXTON Ohrmesser, SCHUKNECHT, SICHELMESSER, TABB, PLESTER, RO-
SEN, JOSEPH, FREER- INGALS, FREER, MASING, COVERSE, BALLENGER Schwingmesser, Ringmesser, Gaumenspaltmesser, Ton-
sillenmesser- FISCHER, ABRAHAM, CANFIELD). Diese mussen bei der Wiederaufbereitung genau kontrolliert und ggf. zum Schleifen
geschickt werden.

In der Gynéakologie: meist langer Griff und groRflachige Klinge z.B. Myommesser- SEGOND

Gipsmesser erlaubt prazises Modellieren, Schneiden, Schaben und Ausformen (GRITMANN, FAHNENSTOCK).

Scheren kdnnen zur scharfen Durchtrennung, zur Auseinanderdrangung (Dissektion) und zum Abschneiden verschiedener Materialien be-
nutzt werden.

Je nach Korpertiefe sind die Griffe lang, gebogen, gewinkelt, die Schneideblatter unterschiedlich gebogen und unterschiedlich geschliffen.
An der Oberflache werden kurze Scherenmodelle benétigt, in der Tiefe miissen die Arbeitsteile langer sein. Manche Scheren sind durch
einen goldenen Griff gekennzeichnet- die Blatter aus Hartmetall haben einen besonderen Prazisionsschliff, der sich nicht so schnell abnutzt.
Der Arbeitsteil einer Schere ist ihrer Anwendung entsprechend gerade, gebogen oder gewinkelt. Die Biegung kann nach rechts oder links,
oben oder nach unten fiihren.

Die Namen der Scheren resultieren aus dem Einsatzgebiet oder entsprechen dem Erfinder.

Praparierende Scheren: sind haben meist abgerundete Blatter zur Gewebepraparation und sind damit feiner als chirurgische Scheren und
verschieden geformt.

Scheren nach Mayo sind gerade oder seitlich aufgehoben.
Scheren nach Deaver gibt es in verschiedenen Ausflihrungen: spitz oder stumpf, gerade oder gebogen und sind somit vielseitig einsetzbar.

LEXER Scheren sind stumpf/ stumpf und gerade oder gebogen. Sie eignen sich dadurch gut zum Erweitern des Muttermundes, wenn dieser
nicht weiter mittels Hegarstiften aufgedreht werden kann.

Praparierscheren nach Weller sind lange Scheren mit kurzen Blattern und damit gut geeignet zum Praparieren in der Tiefe.
Scheren nach Ragnell sind stumpf-stumpf und besitzen ein typisches Blattdesign.

Metzenbaum- Scheren besitzen ein typisches Verhaltnis zwischen Blattlange und Branchenlange. Sie sind in gerader und aufgebogener
Form erhaltlich.

Baby-Metzenbaum- Scheren sind zu beschreiben wie die Metzenbaum Scheren allerdings fiir die Nutzung in der Sauglings- und Kinder-
chirurgie, da sie viel feinere Ausfihrungen aufweisen.

SANVENERO Scheren sind spitz/ spitz und sehr fein und somit v.a. in der plastischen Chirurgie einsetzbar wie.
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Blepharoplastikscheren (Greenberg- PAR, KAYE) sind in ihrer Ausfiihren sehr fein und insgesamt kleiner als normale Praparierscheren,
sie besitzen leicht abgerundete, stumpfe Blatter, um das Auge nicht zu verletzen.

JOSEPH Scheren sind spitz/ spitz und sehr fein und somit v.a. in der plastischen Chirurgie einsetzbar wie.

Iris Scheren: Die Irisschere wird z.B. zum Schneiden und Entfernen von Nahtmaterial verwendet. Die Praparierschere kann auch fur
kleinere Schnitte am Wundrand oder fur chirurgische Eingriffe bspw. am Auge verwendet werden.
Schere mit spitzen oder stumpfen Enden, gerade oder gebogen. Weitere Augenscheren: WESTCOTT, NOYES, WECKER, BARRAQUER

Ophtalmologie Scheren sind kurz und entweder spitz/ spitz oder stumpf/ stumpf — grade oder gebogen. Sie werden fir Operationen am
Auge eingesetzt.

AEBLI Augenschere sind stumpf/ stupf und geeignet fir Operationen am Auge.
KILNER Praparier- Scheren sind stumpf/ stumpf- gerade oder gebogen. Geeignet sind diese fir feine Praparationen.

BONN Scheren haben ein sehr delikates Schneidblatt, welches spitz oder spitz-stumpf zulauft. Sie werden in der Regel fir die Durchtren-
nung von sehr feinem Nahtmaterial verwendet.

REYNOLDS Praparierscheren sind spitz/ spitz- grade oder gebogen erhaltlich.
COTTLE, Bulldog Schere ist eine gebogene Schere mit kurzem Blatt und wird bei Rhinoplastik Operationen angewandt.

STEVENS Scheren sind gerade oder gebogen spitz/ spitz oder stumpf/ stumpf. Sie sind klein und fein. Der Einsatzbereich dieser Schere
liegt sowohl in der Plastischen Chirurgie wie auch im Bereich der HNO. Durch das schmale, kurze Blatt kdnnen Sehnen hiermit sehr genau
gekurzt, getrennt oder gespalten werden.

PERWITZSCHKY Schere ist eine Speichelgang- Schere, die gebogen ist und am oberen Blatt einen Kugelknopf besitzt. Sie dient der
Erweiterung des Speichelganges.

Strabismus Scheren sind stumpf/ stumpf- gerade oder gebogen und finden ihre Anwendung v.a. in der Augenheilkunde.
LANDOLT Scheren sind gerade aber flach gekrimmte Scheren. Sie werden z.B. zur Schieloperation in der Augenheilkunde eingesetzt.

Nasenscheren nach HEYMANN, FOMON und COTTLE sind abgewinkelte Scheren welche in der Regel bei Operationen in den Nasen-
héhlen eingesetzt werden.

DEAN Tonsillenscheren sind gezahnt oder glatt und werden in der HNO bei Operationen an den Tonsillen eingesetzt.

BOETTCHER Tonsillenscheren sind speziell dafiir geeignet um Mandeln zu praparieren. Eine Spitze des Scherenblattes ist rund geformt
oder besitzt einen Knopf, um naheliegendes Gewebe nicht zu verletzen.

GefaBscheren (POTTS-DEMARTEL mit Knopf, DIETRICH, DE BAKEY, POTTS- SMITH, FAVALORO, KELLY, SCHMIEDEN-TAYLOR,
KLINKENGERG- LOTH) sind an den Arbeitsenden nach rechts oder links abgewinkelt. Der Winkel ist in Grad festgelegt: 25, 45, 60, 90 und
125 Grad. Sie sind meist leicht schnabelartig nach oben gebogen. Sie werden z.B. zur Offnung kleinerer GefaRe verwendet.

Ligaturscheren (SPENCER, NOTHBENT, LITTAUER) Hier ist am unteren Blatt an der Spitze ein Haken eingekerbt. Das gegenuberlie-
gende Scherenblatt dient dem Durchtrennen des Fadens. Der spitze Haken kann leicht unter einen Faden geschoben werden und erleichtert
so das Ziehen von Faden. Die Biegung des Hakens verhindert, dass der Faden oder der diinne chirurgische Draht beim Schneiden aus der
Schere rutscht. So kann man schneiden, ohne starken Zug auf den Faden und damit das umliegende Gewebe ausiiben zu missen. Liga-
turscheren werden hauptsachlich zum atraumatischen Fadenzug verwendet.

Gallenblasenscheren (THOREK, SATINSKY) sind S férmig gebogen, besitzen lange Branchen, kurze Blatter und eine stumpf/ stumpfe
Spitze. Zur Eréffnung/ Erweiterung des Gallenblasenganges.

Neurochirurgische Scheren besitzen lange Branchen und kurze gebogene oder grade Branchen, die filigrane Arbeitsweisen ermdglichen.
Sie finden ihren Einsatz in der Neuro- und GefaRchirurgie(STRULLY, TOENNIS- ADSON, DANDY, OLIVECRONA).

Parametrium- Scheren besitzen lange Branchen und lange, gebogene, abgerundete Blatter und kommen in der Gynakologie z.B. Hyste-
rektomie zum Einsatz.

Gyndkologische Scheren (wie SIMS, SIEBOLD, WERTHEIM, DOYEN, DUBOIS) sind meist gebogen und dazu sanft abgewinkelt. Sie
besitzen abgebogene Schneideblatter, wobei das deckende Blatt etwas langer ist.

Episiotomiescheren (WALDMANN, BRAUN- STADLER) Diese Schere kommt im Kreisaal zum Einsatz - sie wird dort zur Durchfiihrung
der Episiotomie (Dammschnitt) verwendet. Die leicht abgebogenen Scherenblatter ermdglichen ein Einschneiden des Damms auch aus
einer angewinkelten Position.

Nabelschnurschere (mod. USA, BUSCH, Schumacher) sind kraftige Scheren zum Abklemmen und Durchtrennen der Nabelschnur.

Knorpelscheren (MARTIN, Cartilage, MCIndoe) sind gezahnt und dafir konzipiert durch Knorpel und andere Binde- und Stlutzgewebearten
zu schneiden.
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Rektumscheren (CRAFOORD) sind stark gebogen, besitzen lange Branchen und kurze Blatter und stumpf/ stumpfer Spitze. Sie finden
ihre Anwendung in der Proktologie.

Darmscheren (FERGUSSON) haben eine knopfférmige Abrundung an einer Blattspitze. Dies ermdglicht das Anheben der Darmwand um
daraufhin schneiden zu kénnen. Bei den Darmscheren handelt es sich um sehr kraftige Modelle.

Nagelspaltscheren (SYSTRUNK) haben kraftige Branchen und kurze spitz zulaufende Blatter, damit eingewachsene Nagel gut, mit wenig
Kraftaufwand gespalten werden kénnen.

Sternumscheren sind kraftig gewinkelt, besitzen eine feine Zahnung und werden zur Durchtrennung des Sternums bei der ventralen Tho-
rakotomie verwendet.

Enukleationsschere: In der Chirurgie wird mit dieser Schere die Entfernung eines abgegrenzten, abgekapselten Gewebebereichs vollzo-
gen. Das umliegende Gewebe wird dabei nicht weiter entfernt.

Rippenscheren sind halbmondférmig und werden zum Durchtrennen von Rippen verwendet (GLUCK, STILLE, CORYLOS, BETHUNE,
SAUERBRUCH, GIERTZ- STILLE, BRUNNER).

Faceliftscheren(GORNEY, REES, KAYE, FREEMANN, PECK- JOSEPH, BEUSE, GORNEY- FREEMANN) zeichnen sich durch langere
Branchen und kirzere Schneideblatter aus, um durch einen kleinen operativen Zugang behutsam und weit praparieren zu kdnnen.

Mikroscheren (MIKRO- FEDERSCHERE, VANNAS, REDA, HEPP-SCHEIDEL, GOMEL) sind besonders zart und entsprechend empfind-
lich gegen falsche Beanspruchung oder unsachgemafle Anwendung. In den Griffen sind die Instrumente abgeflacht und haben auRen ein
Profil, was sie sicher in der Handhabung werden Iasst. Sind die Branchen rund, ist ein Drehen wahrend der Anwendung sehr leicht mdglich,
ohne dass die zweite Hand benétigt wird. Die Scheren haben einen Federmechanismus. Sie sind mit und ohne Knopferhaltlich.

Mikro Ohrscheren besitzen einen Rohrschaft. Sie haben sehr kleine, feine Blatter (BELLUCCI, SHEA, WULLSTEIN).

Fadenscheren (SPENCER; NORTHBENT; LITTAUER; O'BRIAN, HEATH, WAGNER) sind speziell fur das prazise Durchtrennen von chi-
rurgischen Faden konzipiert. Da die Faden-Schere aus rostfreiem Stahl besteht, ist sie besonders hygienisch einsetzbar. Auf Grund der
verschiedenen Langen und Varianten der Faden-Scheren, gebogen und gerade, lassen sie sich je nach Material passend einsetzen.

Zahnfleischschere (GOLDMANN- FOX) besitzen eine hohe Schneideleistung und einen guten Grip. Die gezackte Schneide verhindert das
Abrutschen von Gewebe und Faden.

Die Blatter sind gebogen oder gerade und die Spitze spitz/ spitz zulaufend. Auch als supercut Schere erhaltlich:

Die Super-Cut-Scheren zeichnen sich auf einer Seite der Schneide durch einen Spezialschliff und an der anderen durch eine Mikrozahnung
aus. Die ,Supercut*-Scheren sind teilweise mit schwarzen Griffen erhaltlich, es handelt sich hierbei um eine TiAIN-Beschichtung.

Zahnfleischscheren (QUINBY, LOCKLIN, CHADWICK)- Die Schneideblatter sind kurz, starker gebogen und besitzen scharfe Spitzen
(Dental- Instrument)

Kronenscheren: Werden meist zur Aufhebung einer vorgenommenen, intermaxillaren Verschniirung bzw. Verdrahtung bei méglichen as-
pirationsgefahrdeten Patienten. Kronenscheren sind fiir die Markierung und Biegung des Drahtes bestens geeignet.

Weitere Scheren in der Dentalmedizin- BEEBEE Kronenschere

Drahtscheren (UNIVERSAL TC) mit Hartmetalleinlagen (TC). Diese unterscheiden sich durch eine meist 30-fach langere Lebensdauer und
bestehender Scharfe lber viele Sterilisationszyklen hinweg. Zum Durchtrennen von feinem Drahtmaterial.

Gips- und Verbandsscheren besitzen nach oben abgewinkelte Schneideblatter, deren unteres Blatt eine verdickte, stumpfe Spitze hat,
um den Patienten bei der Verbandskontrolle, -abnahme etc. nicht zu Verletzen

z.B. REDA EXCENTER, KNOWLES, LORENZ, UNIVERSAL Verbandsschere.

Spezielle Scheren findet man vor allem bei der Anwendung in der Verbandsanlegung und bei speziellen Operationen.

Verbandsschere nach Lister ist Aufgebogen und stumpf.
Weiter Verbandsscheren- SMITH US ARMY wird zum Schneiden von Gaze verwendet.

Gipsschere (ESMARCH, SEUTIN, BRUNS, STILLE) besitzen nach oben abgewinkelte Schneideblatter, deren unteres Blatt eine verdickte,
stumpfe Spitze hat. Somit werden Verletzungen beim Arbeiten des Gipses am Patienten verringert.

Verbandszuschneideschere wird zur Gaze und Zellstoffdurchtrennung verwendet.

Eine Stanze dient zur Entnahme von Gewebe und Knochen und findet Anwendung in der alilgemeinen Chirurgie.

Durch ihren schmalen langen Schaft und dem abgewinkelten Branchen ist ein Arbeiten durch kleine Kérperéffnungen/ OP- Zugéange sehr
gut moglich. Sie werden beispielsweise bei Kniegelenksarthroskopien verwendet, um dort einen eingerissenen Meniskus zu glatten.

D.h. die Maulteile schneiden bei Zusammendriicken der Ringe das zwischen ihnen liegende Knorpelgewebe. Es gibt hierbei viele verschie-
dene Arten der Maulteile, die nach oben oder unten, rechts, oder links in verschieden Gradeinteilungen gerichtet sind. AuRerdem gibt es
noch links und rechtsschneidende Varianten.
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Zangen mit scharfen Maulern/ Schneiden wie z.B. die HohimeiRRelzange, Zwickzangen,

Nasenfasszangen, Laminektomiezangen, Rongeur, Hypophysenzange, Drahtkneifzangen, Drahtschneider.

Schneidende Knochenzangen haben i.d.R. keine Ringe, sondern Branchen, die auRen gerillt sind, damit ein Abrutschen der kraftfihren-
den Hand vermieden wird. Andere Zangen, die zum Schneiden verwendet werden, wie die Nasenfasszange, Laminektomiezange haben
Ringe, in die der Operateur hinein greifen kann. Da Knochen eine harte Struktur haben, mussen diese Instrumente der Kraft und GroRRe des
Knochens angepasst sein. Sie haben ein scharfes l6ffelformiges Maulteil, entsprechend der Aufgabe ist, einen SchlieBmechanismus, der
i.d.R. ohne Arretierung angeboten wird, teilweise mit doppelter Ubersetzung, um nicht zu viel Platz im Situs zu benétigen und zwei Branchen.
Im Maulteil treffen zwei geschliffene Schneidekanten aufeinander und durchtrennen kraftige Kortikalisstrukturen. Der Arbeitsteil kann ge-
rade, gebogen oder rechtwinklig abgebogen sein, entsprechend der Knochenform und —lokalisation. Zwickzangen und Drahtkneifzangen
sind gleich aufgebaut, allerdings haben diese eine groRere Ubersetzung, je nachdem, welches Material damit durchtrennt werden soll. Sie
besitzen Maulteile mit scharfen Schneidekanten. Nasenfasszangen und Laminektomiezangen haben wie bereits erwahnt einen Griff beste-
hend aus zwei Ringen, einen langen Schaft (je nach OP Gebiet unterschiedlich lang) und ein Maulteil. Es gibt hierbei viele verschiedene
Arten der Maulteile, die nach oben oder unten, rechts, oder links in verschieden Gradeinteilungen gerichtet sind. AuBerdem gibt es noch
links und rechtsschneidende Varianten. Sollen Knochen durchtrennt werden, kommen Sagen oder Knochenscheren zum Einsatz. Diese
Durchtrennungsinstrumente werden als Knochensplitterzangen bezeichnet, da damit auch abgesplitterte Knochenanteile entfernt werden
kénnen. Im Maulteil treffen zwei geschliffene Schneidekanten aufeinander und durchtrennen kraftige Kortikalisstrukturen. Der Arbeitsteil
kann wie beim Luer beispielsweise unterschiedliche Variationen aufweisen.

Eine Biopsiezange ist ein medizinisches Instrument zur Entnahme von Gewebeproben (Biopsie) in der und Veterindrmedizin. Sie besteht
aus zwei scherenartigen Haltegriffen, die beim Zusammendriicken die am Kopf befindlichen Backen (Knips) schlieBen und somit das zwi-
schen diesen befindliche Gewebe scharf abtrennen. Biopsiezangen gibt es in verschiedenen Ausfiihrungen — beispielsweise jene nach
Tischler, Eppendorfer, Kevorkian oder Burke. Sie unterscheiden sich in der Form der Zangenkd&pfe. Biopsiezangen gibt es auch zur Ver-
wendung im Arbeitskanal eines Endoskops und somit zur Entnahme von Gewebeproben bei minimalinvasiven Eingriffen.

Kiiretten haben einen langen Schaft und einen Giriff, der entweder mittig oder an einem Ende vorzufinden ist. Sie besitzen entweder zwei
unterschiedliche I6ffelartigen Arbeitsenden (stumpf, oder geschliffen) oder eines (stumpf oder geschliffen). Es gibt sie in verschiedenen
GroRen und Langen und in verschieden Winkelungen (z.B. leicht gebogen) und werden zum Auskratzen- bzw. —schaben verwendet.
Kuretten werden in der Gynéakologie fir eine Ausschabung der Gebarmutterschleimhaut benutzt. Dabei ist es wichtig zu wissen, ob die
Ausschabung an einem nichtschwangeren oder an einem schwangeren Uterus vorgenommen wird, denn daraus resultiert, ob scharfe oder
stumpfe Kiretten benutzt werden.

Eckenfeilen werden zum Feinarbeiten im Nagelfalz, Glatten und Abrunden von Nagelkanten und Nagelecken sowie zur Behandlung von
eingewachsenen Zehen — und Fingernageln verwendet.
Eckenfeilen gibt es in den Ausflihrungen gerade, gebogen, grob, fein und extrafein.

MeiBel, und HohlmeiRel sind scharfe Instrumente und werden benétigt um Knochen zu durchtrennen oder einen Teil abzuspalten.

Flach geformte MeiRRel werden haufig auch Osteotom genannt und dienen zum Abspalten von Knochenteilen.

Ist die Klinge gerade spricht man von einem sog. FlachmeiRel, hohl geformt von einem Hohlmeifel.

Die Klingen kénnen beidseitig oder einseitig angeschliffen sein, gerade geformt oder gebogen, fir spezielle Einsatze kann die Klinge auch
eine gespaltene Spitze haben.

Die GroRe der MeiRRel ist dem zu trennenden Knochen angepasst. In der Regel haben Meil3el /Osteotome und Hohlmeif3el einen kraftigen
rechteckigen Griff aus Kunststoff damit der Hammer eine grofRe Auflageflache hat.

5. INDIKATION

Messerhalter: Ist ein chirurgisches Instrument zum scharfen Durchtrennen von Gewebe, welches nur in Kombination mit einer Messer-
klinge funktionsttichtig ist. Diese werden in der allgemeinen Chirurgie.

Messer-Klinge: Die Klinge wird in einen Messer-halter eingespannt. Diese werden in der allgemeinen Chirurgie eingesetzt.

Messer Sonstiges: Diese Instrumente trennen unterschiedliche Materialien durch scharfe Kanten. Mégliche Materialien sind Gewebe,
Haut, Faden und Naht-/ Verbandsmaterial, Gips, Knochen und Gewebe. Je nach Anwendung unterscheiden sich die Instrumente in Form
und Grof3e.

Schere: Scheren kénnen zur scharfen Durchtrennung, zur Auseinanderdrangung (Dissektion) und zum Abschneiden verschiedener Mate-
rialien benutzt werden.

Stanze: Dient zur Entnahme von Gewebe und Knochen. Anwendung in der allgemeinen Chirurgie.

Zange: Dient zur Entnahme von Gewebe/ Knochen/ Knorpelgewebe bzw. dem Schneiden von Kirschnerdrahten o. ahnlichem. Je nach
Einsatzgebiet unterscheiden sich die Zangen in Form und GréRe. Anwendung in der allgemeinen Chirurgie.

Kiirette: Kiretten haben einen langen Schaft und einen Griff, der entweder mittig oder an einem Ende vorzufinden ist. Sie besitzen ent-
weder zwei unter-schiedliche |6ffelartigen Arbeits-enden (stumpf, oder geschliffen) oder eines (stumpf oder geschliffen). Es gibt sie in
verschiedenen Gréfen und Langen und in verschieden Winkelungen (z.B. leicht gebogen) und werden zum Auskratzen- bzw. —schaben
verwendet.

Eckenfeile: Eckenfeilen werden zum Feinarbeiten im Nagelfalz, Glatten und Abrunden von Nagelkanten und Nagelecken sowie zur Be-
handlung von eingewachsenen Zehen — und Fingernageln verwendet. Eckenfeilen gibt es in den Ausfiihrungen gerade, gebogen, grob,
fein und extrafein
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MeiBel: MeilRel, und HohimeiRel sind scharfe Instrumente und werden bendtigt, um Knochen zu durchtrennen oder einen Teil abzuspal-
ten.

6. EINGESETZTE MATERIALIEN

Chirurgische Instrumente werden aus rostfreien Stahlen gemafR ISO 7153-1 und aus der Titanlegierung TI-6AL-4V gemaf ISO 5832-3
hergestellt.

7. VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

. Die schneidenden Instrumente sind wahrend des gesamten Lebenszyklus eines Menschen anwendbar.

»  Die schneidenden Instrumente kdnnen bei weiblichen, mannlichen und diversen Personen eingesetzt werden unter Beriicksichti-
gung der Indikation, produktspezifischen Indikation, Kontraindikationen.

. Die Bewertung der Anatomie, Physiologie des Patienten erfolgt durch den Anwender unter Berucksichtigung der Indikationen, pro-
duktspezifischer Indikationen, Kontraindikationen, zu berucksichtigende Hinweise, welche aus der Gebrauchsanweisung zu ent-
nehmen sind. Wir verweisen bezuglich der psychischen Belastung in den Kontraindikationen hin, dass Patienten, welche nicht
geistig in der Lage sind, die Instruktionen des Arztes zu verstehen und zu befolgen, eine Anwendung mit schneidenden Instrumen-
ten nicht gestattet ist.

8. ANWENDERKREIS

Die Anwendung sollte nur durch getibtes, chirurgisch ausgebildetes medizinisches Fachpersonal, dass im Rahmen von allgemein aner-
kannten Schulungen in die entsprechenden Verfahren eingewiesen wurde und nur unter Berlicksichtigung der einschlagigen Literatur
erfolgen.

9. KONTRAINDIKATIONEN

Lokale Infektion durch schlechte Weichteilverhéltnisse im Bereich der Osteotomie
Verstarkt auftretendes fibroses Gewebe um die Operationsstelle.

Fruhe oder spate Tiefen- und/oder Oberflacheninfektion.

Als Folge eines chirurgischen Eingriffs sind Nervenschadigungen méglich.
Misserfolg der Anwendung durch unzureichende Heilphase vor der Belastung
Nicht in Kombination mit hochfrequenten-chirurgischen Instrumenten benutzen

S~ WON =

Eventuell auftretende Komplikationen stehen in den meisten Fallen in keinem direkten Zusammenhang mit der Verwendung eines Instru-
mentes, sondern werden eher durch die falsche Auswahl des Patienten, durch inadaquates Training sowie durch unprazisen Umgang
hervorgerufen. Bei Einwirkung zu groRer Krafte knnen ungewollte Verletzungen des Gewebes oder der Knochen zu Beeintrachtigungen
fuhren, oder gar Bruch der Instrumente verursachen. Ein sorgfaltiges Anwenden der Instrumente ist deshalb unbedingt erforderlich.

Um eine Komplikation durch eine Beschadigung der Instrumente auszuschlieRen, muss das verwendete Material vor der Anwendung
stets Uberpruft werden.

10. GRUNDSATZLICHE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

. Die chirurgischen Instrumente sind nicht zur Implantation geeignet.

. Die chirurgischen Instrumente werden UNSTERIL ausgeliefert! Bei der Verpackung handelt es sich um eine Transportverpa-
ckung. Die verpackten Produkte sind entsprechend dem Symbol ,unsteril“ (DIN EN ISO 15223-1) gekennzeichnet. Priifen Sie
nach Erhalt der Produkte die Identitat, Vollstandigkeit, Unversehrtheit und Funktion.

e Nach jeder Aufbereitung und vor jedem Einsatz von chirurgischen Instrumenten sind diese auf Briiche, Risse, Verformungen,
Beschadigungen und Funktionstiichtigkeit (100%) zu untersuchen. Besonders sorgféltig sind Bereiche wie Schneiden, Spitzen,
Schlusse, Sperren, Rasten und alle beweglichen Teile zu prifen. Abgenutzte, korrodierte, deformierte, porése oder anderweitig
beschadigte Instrumente missen aussortiert und fachgerecht gemag den landerspezifischen Entsorgungsrichtlinien entsorgt
werden.

e  Der behandelnde Arzt und alle anderen in die Handhabung der Produkte involvierten Personen sind verantwortlich im Rahmen
ihres Tatigkeitsbereiches, Uber entsprechende Produktkenntnisse, basierend auf dem aktuellsten Technologiestandard, zu ver-
fugen. Dies ermdglicht den korrekten Umgang mit den Produkten und verhindert Gesundheits- oder Sicherheitsrisiken fur Pati-
ent, Anwender oder dritte Personen.

e Als Informationsquellen fiir die Produkte dienen die entsprechenden Produktkataloge, Videos, technische Spezifikationen, An-
weisungen von Medizinprodukteberatern, Arbeitsgruppen, Seminare, Fachkurse, Veréffentlichungen etc. Eine entsprechende
Produktschulung - einschlieflich der Handhabung der Produkte ist vor der klinischen Anwendung unbedingtdurchzufiihren

. Die Gebrauchsindikationen fiir die Produkte stellen eine Gruppe von Standardinformationen dar, die angepasst werden kénnen
an einzelne Bedirfnisse und Situationen, die sich zeigen entsprechend den Fahigkeiten, der Erfahrung und Diagnose eines
rechtlich qualifizierten, medizinischen Anwenders. Der behandelnde Arzt tragt die Verantwortung fir die richtige Auswahl der
Patienten, die Beurteilung der Indikation sowie die Auswahl des chirurgischen Instruments.

. Der behandelnde Arzt sollte das mit der Verwendung der Produkte zu erwartende Behandlungsresultat mit dem Patienten aus-
fuhrlich besprechen. Besondere Aufmerksamkeit sollte auf eine postoperative Besprechung und die Notwendigkeit regelmafi-
ger medizinischer Kontrolle gelegt werden.

. Die chirurgischen Instrumente miissen sorgféltig gehandhabt und gelagert werden. Beschadigungen oder Kratzer auf der Ober-
flache an chirurgischen Instrumenten kénnen die Festigkeit und die Ermidungsresistenz eines Produktes wesentlich beein-
trachtigen.
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e  Der Patient muss eingewiesen werden in richtige postoperative Hygiene und sollte angewiesen werden, den behandelnden Arzt
unverziglich Giber ungewdhnliche Veranderungen im Operationsbereich zu informieren. Der Patient sollte permanent Giberwacht
werden, falls eine Veranderung im Operationsbereich aufgefallen ist.

. Nach Kontakt mit oder Anwendung an Patienten mit der Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK) oder deren Varianten lehnen wir
jede Verantwortung fur die Anwendung ab! Bitte beachten Sie in diesem Zusammenhang, dass Sie ggf. auch die unbenutzten
Instrumente in den Trays kontaminiert haben kénnten. Mit CJK- kontaminierten Instrumenten muss nach RKI — Richtlinien ver-
fahren werden.

11. PRUFUNG VOR GEBRAUCH

Alle Instrumente missen vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigungen, Verschlei® und Verunreinigungen geprift werden. Ge-
lenkinstrumente sind auf Leichtgangigkeit zu prifen (zu viel Spiel vermeiden). Alle Instrumente mussen auf Funktion gepruft werden. Bei
Sets muss Uberprift werden, ob alle zugehérigen Komponenten vorhanden sind. Die Funktionspriifungen missen gemaR DIN 96298-1, -
2, -3 und -4 erfolgen.

12. AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEKTION DER INSTRUMENTE

I Grundsatzliche Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Instrumente aus nichtrostenden Stahlen durfen nicht in physiologischer Kochsalzlésung (NaCl- Lésung) abgelegt werden, da langerer
Kontakt zu Korrosionen wie Lochkorrosion und Spannungsrisskorrosion fiihrt.

WARNHINWEISE Es diirfen nur gereinigte und desinfizierte Instrumente sterilisiert werden.

Einschrankung der Wiederaufbereitung Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der Le-
bensdauer wird normalerweise von Verschleift und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung.

Die Produkte werden UNSTERIL ausgeliefert! Die verpackten Produkte sind entsprechend gekennzeichnet.

Prifen Sie nach Erhalt der Produkte die Identitat, Vollstandigkeit, Unversehrtheit und Funktion.

Vor jedem Einsatz von Instrumenten sind diese auf Briiche, Risse, Verformungen, Beschadigungen und Funktionstiichtigkeit zu untersu-
chen. Besonders sorgféltig sind Bereiche wie Schneiden, Spitzen, Schlisse, Sperren, Rasten und alle beweglichen Teile zu priifen. Abge-
nutzte, korrodierte, deformierte, pordse oder anderweitig beschadigte Instrumente missen aussortiert werden.

Der behandelnde Arzt und alle anderen in die Handhabung der Produkte involvierten Personen sind verantwortlich im Rahmen ihres Tatig-
keitsbereiches, iber entsprechende Produktkenntnisse, basierend auf dem aktuellen Technologiestandard, zu verfligen. Dies ermdglicht
den korrekten Umgang mit den Produkten und verhindert Gesundheits- oder Sicherheitsrisiken fir Patient, Anwender oder dritte Personen.
Als Informationsquellen fir die Produkte dienen die entsprechenden Produktkataloge, Videos, technische Spezifikationen, Anweisungen
von Medizinprodukteberatern, Arbeitsgruppen, Seminare, Fachkurse, Veroffentlichungen etc. Eine entsprechende Produktschulung - ein-
schlieRlich der Handhabung der Produkte ist vor der klinischen Anwendung unbedingt durchzufiihren

Die Gebrauchsindikationen fiir die Produkte stellen eine Gruppe von Standardinformationen dar, die angepasst werden kénnen an einzelne
Bediirfnisse und Situationen, die sich zeigen entsprechend den Fahigkeiten, der Erfahrung und Diagnose eines rechtlich qualifizierten,
medizinischen Anwenders. Der behandelnde Arzt tragt die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten, die Beurteilung der Indi-
kation sowie die Auswahl des Instruments.

Der behandelnde Arzt sollte das mit der Verwendung der Produkte zu erwartende Behandlungsresultat mit dem Patienten ausflhrlich be-
sprechen. Besondere Aufmerksamekeit sollte auf eine postoperative Besprechung und die Notwendigkeit regelmaRiger medizinischer Kon-
trolle gelegt werden.

Die Produkte missen sorgféltig gehandhabt und gelagert werden. Beschadigungen oder Kratzer an Instrument kdnnen die Festigkeit und
die Ermudungsresistenz eines Produktes wesentlich beeintrachtigen.

Der Patient muss eingewiesen werden in richtige postoperative Hygiene und sollte angewiesen werden, den behandelnden Arzt unverzig-
lich Gber ungewohnliche Veranderungen im Operationsbereich zu informieren. Der Patient sollte permanent GUberwacht werden, falls eine
Veranderung im Operationsbereich aufgefallen ist

Nach Kontakt mit oder Anwendung an Patienten mit der Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK) oder deren Varianten lehnen wir jede Verant-
wortung fiir die Anwendung ab! Bitte beachten Sie in diesem Zusammenhang, dass Sie ggf. auch die unbenutzten Instrumente in den Trays
kontaminiert haben kénnten.

Bitte beachten Sie zuséatzlich die in lhrem Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Kran-
kenhauses.

1. Reinigung/ Desinfektion: maschinell
1. Direkt nach der Anwendung sind grobe Verschmutzungen mit einem Einmaltuch / -papier von den Instrumenten zu entfernen.
2. Es dirfen keine fixierenden Mittel oder warmes Wasser (>40°C) benutzt werden, da dies zur Fixierung von Rickstanden fiihrt und den
Reinigungserfolg beeinflussen kann.
3. Die Instrumente sind unverzuglich dem Aufbereitungsprozess zuzufihren.
4. Bevorzugt Trockenentsorgung.
5. Transport in geschlossenen Entsorgungscontainer

Vorbereitung fiir die Dekontamination:

Instrumente mit Gelenken miissen zur Aufbereitung geéffnet werden. Die Instrumente miissen splilgerecht auf maschinengeeigneten
Instrumententragern abgelegt werden. Die Instrumententrager (z.B. Drahtsiebschalen ) miissen so beschaffen sein, dass die anschlie-
Rende Reinigung im Ultraschall oder im Reinigungs- und Desinfektionsgerat ( RDG ) nicht durch Schall- oder Spulschatten behindert wird.

Vorreinigung:
1. Einlegen der Instrumente fir 5 Minuten in kaltem Wasser;
2. Birsten (Kunststoffbiirsten ) der Instrumente unter kaltem Wasser bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind;
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3. Innere Hohlrdume, Gewindegange und Bohrungen werden jeweils mit der Wasserdruckpistole 10 Sekunden gespdlt und erneut geburs-
tet;
Nationale Richtlinien sind zu beachten.

Maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)

In Bezug auf die Verantwortlichkeiten fir die fachgerechte Reinigung und Desinfektion von den schneidenden chirurgischen Instrumenten
des Herstellers Reda Instrumente GmbH liegen beim Betreiber und Produktanwender. Es sind dabei die 1anderspezifischen Richtlinien zu
beachten. Ebenso sind die aseptischen Vorschriften fur die jeweiligen landerspezifischen Richtlinien zu beachten.

Folgende Hinweise sind zu beachten:

e Das angewandte Reinigungs- sowie Desinfektionsmedium muss fiir die Reinigung/ Desinfektion von chirurgischen Instrumente
aus hochlegiertem Stahl sowie Titanlegierungen anwendbar sein, welche nicht schdumend, hoch alkalisch ist. Es durfen hierbei
nur zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmedien gemaR (RKI, FDA DGHM, DGSV, DGKH) angewandtwerden.

. Um die chirurgischen Instrumente optimal aufbereiten zu kénnen, sollten der Aufnahmekorb bzw. die chirurgischen Instrumente
so platziert werden, dass die Bohrungen, Gewindel6cher oder sonstige Vertiefungen vollstandig und griindlich gespiilt werden
kénnen.

e  Die Hersteller- Aufbereitungs- und Sterilisationsvalidierung erfolgt einzeln verpackt und nicht in Trays.

e Die Hinweise des Anlagenherstellers bezogen auf die maschinelle Aufbereitung sind zu beachten.

. Beladung der Aufnahmekdrbe oder Tauchbeckensiebe der Aufbereitungsmaschine sind gemafR Herstellerangaben durchzufih-
ren.

e Die maschinelle Aufbereitung darf nur mit vollentsalztem Wasser (VE-Wasser) gemafR EN 285:2015 +A1:2021 Anhang B durch-
gefihrt werden.

. Kaltwasser- Spezifikation entspricht der Trinkwasserversorgung (TrinkwV vom 10.04.2022).

Zyklus maschinelle Aufbereitung
Schritt 1: 1. Vorspulen mit Kaltwasser
Zeit: 2 Minuten  Temperatur: 18 bis 21°C

Schritt 2: 2. Vorspulen mit Kaltwasser
Zeit: 4 Minuten  Temperatur: 18 bis 21°C

Schritt 3: Reinigung mit 0,5% alkalischen Reiniger
Zeit: 5 Minuten ~ Temperatur: 55 bis 58°C Medium: 0,5% alkal. Reiniger Neodisher®

Schritt 4: Neutralisation mit 0,1% Neutralisator
Zeit: 3 Minuten  Temperatur: 38 bis 40°C Medium: 0,1% Neutralisator

Schritt 5: Zwischenspllen mit VE- Wasser
Zeit: 2 x 2 Minuten Temperatur: 40 bis 45°C Medium: VE- Wasser
Mit Zwischenentleerung

Schritt 6: Schlussspillung mit VE- Wasser und Thermodesinfektion
Zeit: 5 Minuten  Temperatur: 90 bis 95°C Medium: VE- Wasser

Desinfektion:
Die Desinfektion der maschinellen Aufbereitung erfolgt beziiglich des AO- Wertes (ISO 15883- 1+2) und Berlicksichtigung der nationalen
Anforderungen. AO= 3000 Wert = 90°C Temperatur bei 5 Minuten Haltezeit (worstcase- Validierung mit 55°C bei 5 Minuten Haltezeit
durchgefihrt)
Bei der chemischen Desinfektion sind folgende Punkte zu beachten:
. Die bei der chemischen Desinfektion zum Einsatz kommenden Ldsungen muissen gemaf den Herstellerangaben des angewen-
deten Losungsmittels verwendet werden.
. Die Gebrauchsverdinnungen der chemischen Mittel sind mit reinem Wasser herzustellen. Ein Zusatz von weiteren Reinigungs-
mitteln ist nicht erlaubt.
. Beim Einsatz von chemischen Mitteln sind die Herstellerangaben (Einwirkungszeit und Konzentration) genau zu beachten.Emp-
fehlung: Korsolex® Endo-Disinfectant, Desinfektionsmittel fir die chemothermische Aufbereitung. Anwendung gemafR Angaben
des Herstellers.

Trocknung:

Schritt 7: Trocknung

Zeit: 30 Minuten ~ Temperatur: 80 bis 85°C

(worstcase- Validierung mit 60°C bei 30 Minuten durchgefihrt)

Eine ausreichende Trocknung ist durch das RDG sicherzustellen Die chirurgischen Instrumente miissen sofort nach der Beendigung des
Reinigungs- und Desinfektionsprogramms aus dem RDG entnommen werden. Falls notwendig, wird die Verwendung von Druckluft zur
Trocknung auf Grund ihrer guten und raschen Wirkung empfohlen (RKI-Empfehlung).

1. Reinigung / Desinfektion: manuell

Die eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel missen grundsatzlich fir die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion von Instrumen-
ten geeignet und miteinander kompatibel sein. Das Desinfektionsmittel muss eine geprufte Wirksamkeit besitzen. Bei der Wahl des
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Desinfektionsmittels und —verfahren sind die einschlagigen Listen und Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts (RKI ) und der Deutschen
Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie ( DGHM ) zu beachten.

Vorreinigung:

1. Einlegen der Instrumente fir 5 Minuten in kaltem Wasser;

2. Birsten (Kunststoffbirsten) der Instrumente unter kaltem Wasser bis alle sichtbaren Verschmutzungen entferntsind;

3. Innere Hohlrdume, Gewindegange und Bohrungen werden jeweils mit der Wasserdruckpistole 10 Sekunden gespiilt und erneut geburs-
tet;

Manuelle Reinigung

1. Instrumente fir 15 min in Ultraschallbad bei 40°C mit 0,5% enzymatischem Reiniger legen und beschallen.

2. Instrumente entnehmen und mit kaltem Wasser abspilen.

3. Bursten (Kunststoffbirsten) der Instrumente unter kaltem Wasser fiir 1 Minute. Innere Hohlrdume, Gewindegénge und Bohrungen wer-
den jeweils mit der Wasserdruckpistole 10 Sekunden gesplilt und erneut gebiirstet. Verwenden Sie keine Metallbirste, Stahlwolle oder
andere metallhaltige Reinigungsvorrichtungen, um die Gefahr von Isolationsschaden oder Korrosion zu vermeiden.

4. Instrumente mit saugfahigem, weichem und fusselfreiem Tuch trocknen. Lumen und Kanale mit Drucklufttrocknen.

Eine hohe Schmutzbelastung im Ultraschallbecken beeintrachtigt die Reinigungswirkung und férdert die Korrosionsgefahr. Die Reini-
gungslésung muss in Abhangigkeit von den Einsatzbedingungen regelmanig erneuert werden. Kriterium ist eine optisch erkennbare Ver-
schmutzung. In jedem Fall ist ein haufiger Badwechsel, mindestens einmal taglich erforderlich.

Manuelle/Chemische Desinfektion:

1. Instrumente in ein Bad mit einem gelisteten Desinfektionsmittel einlegen (z.B. 3% Korsolex® plus fir 15 Minuten)

2. Die Instrumente mussen vollstandig mit der Lésung bedeckt sein; Hohlrdume mussen mit dem Desinfektionsmittel durchspultwerden.
3. Die vom Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel Hersteller angegebenen Einwirkzeiten, Temperaturen und Konzentration missen unbe-
dingt eingehalten werden;

4. Instrumente entnehmen und mit kaltem VE-Wasser mindestens 2 Minuten splilen;

Optische Kontrolle:
5. Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, wenn sich noch sichtbare Verunreinigungen auf dem Instrument befinden;

Es sind taglich frisch hergestellte Gebrauchsldsungen einzusetzen. Bei starker Schmutzbelastung muss die Gebrauchslésung vermehrt
gewechselt werden. Die nationalen Richtlinien sind zu beachten.

Trocknung:
Manuelle Trocknung mit Druckluft und mit Hilfe eines flusenfreien Tuches. Die Verwendung von Druckluft zur Trocknung wird diesbezlig-
lich auf Grund ihrer guten und raschen Wirkung empfohlen (RKI-Empfehlung).

Wartung, Kontrolle und Priifung:

Nach der Reinigung / Desinfektion mlssen die Instrumente makroskopisch sauber sein, d. h. frei von sichtbaren Verschmutzungen und
Riicksténden. Die Uberpriifung erfolgt visuell. Sdmtliche Instrumente mit Lumen (Kaniilen ) miissen auf Durchgéngigkeit gepriift werden.
Unzureichend gereinigte Instrumente miissen erneut gereinigt und anschlief’end ausreichend abgespilt und getrocknet werden. Instru-
mente mit beweglichen Teilen (z.B. Gelenke und Schlisse) missen vor der Funktionsprifung abgekuhlt und mit sterilisierbarem, dampf-
durchlassigem Instrumentenpflegedl gedlt worden sein. Instrumente die Uber eine Raste verfiigen, diirfen nur bis zur ersten Raste ge-
schlossen werden (Gefahr von Spannungsrissbildung) Defekte Instrumente (Haarrisse, Verformungen oder VerschleiR ) sind auszutau-
schen, da sie ihre Funktion nicht mehr, oder nicht mehr ausreichend sicher erfiillen. Ebenso sind korrodierte Instrumente zu entfernen, da
Sie auf intakten Instrumenten durch Fremdrostiibertragung Korrosion auslésen kénnen.

Verpackung gemaR DIN EN ISO 11607:
Nach der Reinigung und Desinfektion missen die Produkte in eine fir die Sterilisation geeignete Verpackung und Siebe Uberfiihrt werden.
Die entsprechenden Normen sind zu beachten. Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Implantate einzeln ein und verpacken Sie
diese in Einmalsterilisationsverpackungen oder fiihren diese einem Container hinzu, welche den folgenden Anforderungen entsprechen:

e  Entsprechend DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ST79/ TIR12:2010 und EN 868-2 bis -10

. Fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 137°C (279°F), ausreichende Dampfdurchlassigkeit)

e Ausreichender Schutz der chirurgischen Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischer Beschadigung.

. regelmanig entsprechend den Herstellervorgaben gewartet (Sterilisationscontainer)
Sterilisationszubehor und Sterilisierverpackung missen sowohl auf den Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterilisations-
verfahren abgestimmt sein.

V. Sterilisation

Als empfohlene Sterilisationsmethode wird die ,Dampfsterilisation mit Sattdampf mit fraktioniertem Vakuum® gemat EN 13060:2014
+A1:2018 und DIN EN ISO 17665-1 sowie unter Berticksichtigung der landerspezifischen Anforderungen durchgefiihrt.

. Es mussen 3 Vorvakuumphasen mit mindestens 65 Millibar Druck,

. Eine Sterilisationstemperatur von mindestens 134°C (maximal 138°C).
. Halterzeit von mindestens 3 Minuten (max. 10 Minuten)
. Die Trockenzeit muss mindestens 10 Minuten (maximal 15 Minuten) betragen

Hinweise:

Die Angaben (Gebrauchsanweisung) des Sterilisatoren Herstellers sind zu beachten.

Produkte auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

Alle chirurgischen Instrumente dirfen nur Temperaturen nicht héher als 137 °C (279 °F) ausgesetzt werden!
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Lagerung:

Wiederaufbereitete sterile Instrumente sind in einem geeigneten wiederverwendbaren Sterilisierbehalter trocken, staubgeschiitzt,
keimarm, dunkel und in kiihlen Raumen, frei von Ungeziefer, zu lagern. Um die Bildung von Kondensat zu vermeiden, sollten groRRere
Temperaturschwankungen bei der Lagerung vermieden werden. Es durfen keine Chemikalien zusammen mit Instrumenten gelagert wer-
den. Wande, FuRbéden und Decken des Lagerraumes sollen glatt, leicht zu reinigen und desinfizieren sein. Regale missen eine Boden-
freiheit von mindestens 30 cm aufweisen. Die zulassige Lagerdauer vor Ort richtet sich nach der Art des eingesetzten Sterilbarrieresys-
tems und den Lagerbedingungen. Die zulassige Lagerdauer ist vom Betreiber festzulegen.

Weitere Informationen zur Wiederaufbereitung:

Ein validiertes maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist immer einer manuellen Reinigung vorzuziehen auf Grund der
héheren Sicherheit im Verfahren. Eine gute Reinigung dient auch dem Werterhalt und ist Voraussetzung fir eine erfolgreiche Sterilisation.
Bei der maschinellen Aufbereitung sind folgende Punkte zu beachten:

. Fur eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die splilgerechte Beladung der Siebschalen Voraussetzung. Siebschalen diirfen
nicht Gberladen sein.

e  Splilschatten durch Grof¥flachige Instrumente miissen vermieden werden.

. Die Instrumente missen entsprechend ihrer mechanischen Empfindlichkeit so abgelegt bzw. gelagert werden, dass eine Be-
schadigung ausgeschlossen ist. Die in dieser Anweisung zur Wiederaufbereitung angegebenen Zeiten und Temperaturen sind
Mindestanforderungen, die nicht unterschritten werden diirfen. Sollte aus verfahrenstechnischen Griinden eine Abweichung
nach unten erforderlich sein, so ist dies vom Betreiber zu validieren. Ein Uberschreiten der angegebenen Zeiten und Tempera-
turen ist grundsatzlich moglich, fiihren jedoch zu einer erhéhten Belastung des Materials, was zu einer vorzeitigen Alterung der
Instrumente fihren kann.

Informationen zur Validierung der Aufbereitung
Die Validierung wurde mit folgenden Geraten, Materialien und Chemikalien durchgefiihrt:
Reinigungs- u.

Desinfektionsgerat: Typ Miele PG 8536

Reinigungsmittel: neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Neutralisator: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Reinigungsbirsten: Borsten aus Kunststoff / Nylon

Ultraschalbad: Sonorex HW-FG

Sterilisatoren: MMM Autoclace Selectomat premium line 18 StE

V. Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:
- organische, mineralische und oxidierende Sauren
- starkere Laugen (pH > 11 nicht zulassig, mild alkalische Reiniger empfohlen)
- halogenierte Kohlenwasserstoffe, Chlor, Jod
- Ammoniak
Reinigen Sie alle Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer nie mit Metallblrsten oder Stahlwolle.

Alle Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer diirfen nur Temperaturen nicht héher als 137 °C (279 °F) ausgesetzt werden!

13. NACHKONTROLLE / PRUFUNG

Prifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen und
Verschmutzungen und sondern Sie beschadigte Instrumente aus (zahlenmaRige Beschrankung der Wiederverwendung siehe Kapitel 13
,Wiederverwendbarkeit*). Noch verschmutzte Instrumente miissen erneut gereinigt und desinfiziert werden.

14. VERPACKUNG DIN EN ISO 11607

Nach der Reinigung und Desinfektion missen die Produkte in eine fir die Sterilisation geeignete Verpackung und Siebe uberfiihrt werden.
Die entsprechenden Normen sind zu beachten. Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Implantate einzeln ein und verpacken Sie
diese in Einmalsterilisationsverpackungen oder fiihren diese einem Container hinzu, welche den folgenden Anforderungen entsprechen:

e  Entsprechend DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ST79 / TIR12:2010 und EN 868-2 bis -10

. Fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 137°C (279°F), ausreichende Dampfdurchlassigkeit)

e  Ausreichender Schutz der chirurgischen Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischer Beschadigung.

e regelmaRig entsprechend den Herstellervorgaben gewartet (Sterilisationscontainer)
Sterilisationszubehor und Sterilisierverpackung missen sowohl auf den Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterilisations-
verfahren abgestimmt sein.

15. LAGERUNG

Nach der Sterilisation missen die Instrumente in der Sterilisationsverpackung trocken und staubfrei gelagert werden. Bewahren Sie die
Instrumente gegen mechanische Beschadigung gesichert auf. Verwenden Sie eine Umverpackung zum Schutz vor Staub und Feuchtigkeit.
Keine schweren Gegenstande auf die Instrumente legen, um Beschadigungen zu vermeiden. Vermeiden Sie Lagertemperaturen unter 3°C.
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16. WIEDERVERWENDBARKEIT/LEBENSZYKLUS

Die Instrumente kdnnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern Sie unbeschadigt und voll funktionsfahig sind — erneut aufbereitet und
wiederverwendet werden. Die Lebensdauer ist begrenzt durch Beschadigung und normalen Verschleif3; diese Produkte sind nach der Auf-
bereitung auszusortieren. Bitte beachten Sie jedoch die Einschrankung bzgl. der Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK).

Reda Instrumente GmbH hat durch ein validiertes Verfahren eine maximale Anzahl der Anwendungen und Aufbereitungszyklen der wieder-
verwendbaren Instrumente fir 100 Zyklen festgelegt. Die Lebensdauer ist abhangig von vielen Faktoren inklusive der Art und Dauer der
Anwendung, sowie Handling, Lagerung und Transport der Instrumente. Sorgfaltige Prifungen und Funktionstests vor dem nachsten Ge-
brauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht mehr funktionsféhiges Instrument zu erkennen und auszusortieren.

Wir weisen darauf hin, dass auch durch Anreicherung von Detergentienriickstanden die biologische Vertraglichkeit der Instrumente nicht
mehr gegeben sein kann. Dies liegt in der Uberwachungspflicht des Anwenders.

Die Medizinprodukte kénnen wiederverwendet werden, nachdem sie zur Erfilllung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen aufbereitet worden sind.

Bitte beachten Sie, dass jede Abweichung von dieser Anleitung einschlieRlich der Verwendung von Reinigern/Detergenzien die nicht in
dieser Anleitung spezifiziert sind, eine Evaluierung der produktspezifischen Wirksamkeit und Eignung im tatsachlich durchgefiihrten Zyklus
erfordert. Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

17. ENTSORGUNG
- Defektes Instrumentarium kennzeichnen
- Scharfe und spitze Medizinprodukte so entsorgen, dass die Verletzungsgefahr fiir Personal minimiert, ist
- Kabel und Schlduche oben auf den Instrumenten ablegen oder getrennt entsorgen.
- Gelenkinstrumente gedéffnet auf ca. 90°
- Instrumente vor der Entsorgung dekontaminieren.
- Instrumente, die nicht auf Entsorgungssiebe passen, sind in geeigneten geschlossenen Behaltern oder verschlossen in Weich-
verpackung (diese muss fest verschlossen und auf3en frei von Kontamination sein) zu entsorgen

18. RUCKSENDUNGEN

Jegliche Riicksendung von Produkten darf nur nach durchgefiihrter und einer deutlich ersichtlichen Desinfektion/Sterilisation (entspre-
chende Verpackung mit Steril- Indikatoren, Dekontaminations- Zertifikat etc.) an uns zuriickgesandt werden.

Die entsprechenden Hygiene- und Betriebsstatten- Verordnungen sind einzuhalten. Versuchen Sie nicht selbst defekte Instrumente zu
reparieren!

19. GEWAHRLEISTUNG

Sicherheitshinweis: Die Verantwortung fir die sachgerechte Desinfektion und Sterilisation von Produkten liegt beim Betreiber / Produktan-
wender. Nationale Regelungen, auch Einschrankungen hierzu, miissen unbedingt beachtet werden.

REDA liefert ausschlief3lich geprifte Produkte an Ihre Kunden aus. Alle unsere Produkte sind so ausgelegt und gefertigt, dass sie hochsten
Qualitatsanspriichen gentigen.

Reda als Vertreiber der Produkte schlief3t jegliche Gewahrleistungsanspriche aus und ubernimmt keine Haftung fir unmittelbare Schaden
oder Folgeschaden, welche entstehen durch:

- zweckentfremdete Verwendung

- unsachgemafRe Verwendung, Anwendung oder Handhabung
- unsachgemaRe Aufbereitung und Sterilisation

- unsachgemafRe Wartung und Reparatur

- Nichtbeachten der Gebrauchsinformationen

20. NORMEN - VERWEISE

AKI: Arbeitsgruppe Instrumentenvorbereitung

RKI: Robert-Koch-Institut

DIN EN 285 Dampf-GroR-Sterilisatoren

DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren

DIN EN ISO 11135 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid
DIN EN ISO 11607 Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte
DIN EN ISO 15883-1-3 Reinigungs- Desinfektionsgerate

DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 und EN 868-2 bis -10 Verpackungsmaterialien

DIN EN ISO 17664-1 / ANSI AAMI ST81 Sterilisation - Informationen des Herstellers
DIN EN ISO 17665-1 Sterilisationsverfahren — Feuchte Hitze

DIN EN ISO 7153-1: Edelstahl

DIN EN ISO 5832-3: Titan 6-Aluminium-4 Vanadium Legierung

DIN EN ISO 15223-1 Symbole

DIN 96298-1 bis -4 Funktionspriifungen

MDR 2017/745 Kapitel 111/23 ff. Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung
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