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Produkte

Diese Gebrauchsanweisung ist gultig fur die
nachstehend aufgelisteten Produktgruppen:

Ahle, Besteck nach Nabatoff, Biegeform,
Bleihand, Bohrer, Dentalinstrument,
Dilatator, Elevatorium, Exkavator, Feile,
Fihrung, Hakchen, Haken, Hammer,
Implantationsgeréat, Klemme, Kirette,
Laryngoskop, Loffel, Meif3el, Messer,
Messergriff, Nadel, Nadelhalter, Nagel,
Nervenrad, Pinzette, Polierer, Sage, Schale,
Schere, Schlingeninstrument,
Schraubendreher, Sonde, Spatel,
Spekulum, Spiegel, Spreizer, Spritze,
Stanze, Stethoskop, Stimmgabel, Tablett,
Tasterzirkel, Testgerat, Trokar, Tubus,
Zange.

Wichtige Hinweise

Lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung vor jeder
Anwendung sorgféltig durch und
bewahren Sie diese leicht
zuganglich fur den Anwender, bzw.
das entsprechende Fachpersonal
auf.

.fIH'l

Lesen Sie die durch dieses Symbol
gekennzeichneten Warnhinweise
sorgfaltig durch. Unsachgemafie

A Anwendung der Produkte kann zu
ernsthaften Verletzungen des
Patienten, der Anwender oder
Dritten fuhren.

1 Bestimmungsgemaler
Gebrauch

Die Instrumente durfen ausschlie3lich zu
ihrer bestimmungsgeméaien Verwendung in
den medizinischen Fachgebieten durch
entsprechend ausgebildetes und
qualifiziertes Personal benutzt werden.
Verantwortlich fur die Auswahl des
Instrumentariums fir 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 VorsichtsmaRnahmen und
Warnhinweise

&Achtung!

Die chirurgischen Instrumente wurden nur fur
den chirurgischen Gebrauch konstruiert und
durfen zu keinem anderen Zweck verwendet
werden. Unsachgemafe Handhabung und
Pflege sowie zweckentfremdeter Gebrauch
kénnen zu vorzeitigem Verschleild der
chirurgischen Instrumente fuhren.

& Materialunvertraglichkeit

Mattes Instrumente werden iberwiegend aus
korrosionsbestandigen Stahlen
(ausgenommen Bleihand: das Material ist
hier Blei) hergestellt, erkennbar an der
glanzenden oder matten metallischen Farbe.
Aufgrund des hohen Chrom- und
Nickelgehalts bilden rostfreie Stahle eine
schitzende Chromoxidschicht auf der
Metalloberflache, die sogenannte
Passivschicht. Diese Passivschicht schiitzt
das Instrument gegen Korrosion bzw. Rost.
Unsachgeméafe oder nachlassige
Handhabung (z.B. Beschadigung der
Oberflache) und Angriffe chemischer,
elektrochemischer oder physikalischer Art
kénnen die Korrosionsbestéandigkeit
beeintrachtigen.

& Bei Metallallergien kénnen allergische
Reaktionen auftreten.

&Funktionsbeeintréchtigung

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

&Operationsbedingungen

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

&Wiederaufbereitbarkeit

Hinsichtlich der Aufbereitung von
Medizinprodukten, die bei an der Creutzfeldt-
Jacob-Krankheit (CJK) oder deren Variante
(VCJIK) Erkrankten oder
Krankheitsverdéchtigen angewendet wurden,
sind die in der entsprechenden Anlage der
Richtlinie fur Krankenhaushygiene und
Infektionspréavention und die durch
Veroffentlichungen im
Bundesgesundheitsblatt genannten
Anforderungen einzuhalten. Die
Medizinprodukte, die bei dieser
Patientengruppe angewandt wurden, sind
durch Verbrennung (Européischer Abfall-
Katalog EAK 180103) gefahrlos zu
beseitigen (Kat. IB). Trockene Hitze,
Ethanol, Formaldehyd und Glutaraldehyd
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haben eine fixierende, aber keine
inaktivierende Wirkung auf TSE-Erreger. Von
den zur Verfuigung stehenden
Sterilisationsverfahren wurde nur fur die
Dampfsterilisation (insbesondere 134°C, 18
Minuten) eine begrenzte Wirkung
Nachgewiesen.

&Lagerung

Die Medizinprodukte missen in einer
sauberen und trockenen Umgebung gelagert
werden.

3 Haftung und Gewahrleistung

Die Instrumente durfen ausschlief3lich zu
ihrer bestimmungsgemaRen Verwendung in
den medizinischen Fachgebieten durch
entsprechend ausgebildetes und
qualifiziertes Personal benutzt werden.
Verantwortlich fur die Auswahl des
Instrumentariums fiir 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.

4 Sterilitat

Lieferzustand

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

5 Begrenzung der Aufbereitung,
Entsorgung

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe
Auswirkungen auf die chirurgischen
Instrumente. Die Produktlebensdauer wird
normalerweise von Verschleil? und
Beschéadigungen im Instrumentengebrauch
bestimmt. Bitte fiihren Sie die chirurgischen
Instrumente nach Beendigung der
Produktlebensdauer einer fachgerechten
Entsorgung oder einem
Wiederverwertungssystem zu. Die
nationalen Vorschriften und
Entsorgungsrichtlinien sind hierbei zu
beachten!
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6 Aufbereitung

A Warnhinweise

e Zuverwendendes Stadtwasser muss
der Trinkwasserqualitéat entsprechen.

e Produkte vor der Reinigung
demontieren.

e Demontierte Produkte vor der
Sterilisation wieder zusammensetzen.

&Auschluss manuelle Aufbereitbarkeit

Die im folgenden aufgefuhrten Artikel sind
gemal RKI nicht manuell Aufbereitbar!

Sie miissen mit dem Prozess zur
Automatischen Reinigung und Desinfektion
aufbereitet werden.

8380.XX OLIVECRONA

Alle anderen chirurgischen Instrumente von
Mattes Instrumente kdnnen auch mit dem
manuellen Aufbereitungsverfahren gereinigt
und desinfiziert werden.

AGebrauchsort / Transport

Die Instrumente werden nach ihrer
Verwendung ohne Desinfektionsmittel oder
andere zusétzliche Flussigkeiten abgelegt
und in die ZSVA transportiert. Die
Instrumente sollen vor der
Trockenentsorgung nicht mit physiologischer
Kochsalzlésung gereinigt oder gelagert
werden. Eine notwendige Vorreinigung muss
nach der Anwendung sofort abgespult oder
abgewischt werden.

Lange Wartezeiten (> 6 Stunden) bis zur
Aufbereitung, z. B. Uber Nacht oder (iber das
Wochenende, sind zu vermeiden.

Vorbereitung fir die Dekontamination

Die Produkte sind, sofern mdglich, vor den
nachfolgenden Aufbereitungsschritten zu
zerlegen bzw. in gedffnetem Zustand den
weiteren Aufbereitungsschritten zuzufiihren.
Spulschatten ist zu vermeiden. Die Produkte
missen in geeigneten Siebkdrben oder
Spulschalen (GroRe auswahlen nach
Produkt) 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 ausschlieBen zu
kénnen. Die Menge und Art der Zuladung in
die fur die Reinigung gewahlten
Instrumenten-Trays ist so auszufiihren, dass
keine Beeintrachtigung des
Reinigungsergebnisses zu erwarten ist.
Gelenkinstrumente sind in gedffnetem
Zustand in das Gerét einzuladen.
Instrumente sind so anzuordnen, dass
Wasser aus Kaniilen, Sackléchern (nicht
durchgehende Bohrungen) und Hohlkérpern
abflieBen kann. Instrumente zur Reinigung
so weit wie mdglich zerlegen.

Vorreinigung

Produkte solange unter kaltem Stadtwasser
Trinkwasserqualitét (<40°C) spulen, bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Festsitzender Schmutz ist mit einer
weichen Burste zu entfernen. Bewegliche

Teile am Instrument sind zu bewegen.
Hohlraume, Lumen, Spalten und Schlitze
sind mittels einer Wasserdruckpistole (oder
Ahnlichem) intensiv (>60 sec) mit kaltem
Stadtwasser Trinkwasserqualitat (<40°C) zu
spulen. 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 unter kaltem Wasser kurz
abspilen (<15 sek). Bewegliche Teile
mussen 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
Reinigungsmittelherstellers Folge zu
leisten.

2. Produkte mit einer weichen Burste
vollstédndig nachreinigen. Hohlraume und
Lumen, falls vorhanden, mit
Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem)
intensiv (>30 sec) durchspilen

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

Manuelle Desinfektion

1. Produkte in einem RKI oder VAH -
gelistetem Desinfektionsmittel im
Ultraschallbad einlegen Beschallung
aber noch nicht einschalten!

2. Teile im Ultraschallbad bewegen und
ggf. versteckte Oberflachen mittels
Spritze — ohne Kanile — mit
Desinfektionsmittel umspulen um
sicherzustellen, dass das
Desinfektionsmittel wirklich alle Bereiche
des Produktes erreicht.

3. Ultraschallbad mit einer Beschallungszeit
von 5 min. und einer Frequenz von 35
kHz einschalten (Der Prozess ist mit
folgendem Desinfektionsmittel validiert:
0,5% Korsolex med AF)

4. Spulung der Produkte (kpl. Umspulung
innen, auBen und Hohlraume) in VE-
Wasser > 1Min.

Manuelle Trocknung

Manuelle Trocknung mit flusenfreiem
Einwegtuch. Um Wasserriickstéande in
Hohlrdumen weitgehend zu vermeiden, wird
empfohlen, diese mittels steriler, 6lfreier
Druckluft auszublasen.

Das Produkt darf nie Giber 140 °C erhitzt
werden.

B) Automatischer Reinigungsprozess
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(Waschmaschine, RDG gemal} EN ISO

15883):

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

= Wasserablauf

= 3 Minuten Vorreinigen mit kaltem
Stadtwasser (Trinkwasserqualitéat)
<40°C

= Wasserablauf

= 5 Minuten Reinigung bei 55°C+5°C mit
0,5% alkalischem Reinigungsmittel

Validiert mit Reinigungsmittel:
Neodisher® MediClean forte

=  Wasserablauf

= 3 Minuten Neutralisation mit kaltem
Stadtwasser Trinkwasserqualitat
<40°C.
Zu verwendetes Neutralisationsmittel :
Auf Basis organischer Sauren und frei
von Tensiden und Phosphaten

Validiert mit Neutralisationsmittel 0,1%
Neodisher® Z

=  Wasserablauf
= 2 Minuten Spulen 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
Berticksichtigung 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 geman
automatischem Trocknungsvorgang des
Reinigungs- und Desinfektionsgerates fur
mindestens 30 Minuten (bei 60°C+5°C im
Spilraum). Ggf. nachfolgende manuelle
Trocknung mit flusenfreiem Tuch und
Ausblasen von Lumen mittels steriler, dlfreier
Druckluft.

Prifungen

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

e  Fleckige Instrumente sind sofort
auszusortieren und einer
Sonderbehandlung zuzufiihren.

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

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

Pflege des Instrumentariums

+Pflege” bedeutet das Aufbringen von
Instrumenten Ol oder Instrumentenmilch
(Emulsion von WeiR6l in Wasser).
Instrumente mit Gelenk oder Schluss
(Scheren, Klemmen, etc.) oder mit
metallischen Gleitflachen (Rippenscheren,
Stanzen, etc.) missen mit
dampfsterilisierbaren Pflegemitteln auf
Paraffindlbasis behandelt werden. Das
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Paraffindl muss der jeweils gultigen
Pharmakopde entsprechen und
physiologisch unbedenklich sein gemar
,Deutsches Arzneibuch, 10. Ausgabe (DAB
10)” bzw. ,Europaisches Arzneibuch (Ph.
Eur.)” oder Amerikanisches Arzneibuch,
LUnited States Pharmacopeia (USP)”. Die
Pflegemittel verhindern die Reibung von
Metall auf Metall und halten die Instrumente
gangig. Laserbeschriftete Produkte kdnnen
bei der Behandlung mit phosphorséure- und
flusssaurehaltigen Grundreinigern
verblassen. Dadurch kann die
Codierungsfunktion beeintrachtigt werden
oder verloren gehen. Grundsatzlich miissen
chirurgische Instrumente einer permanenten
Pflege vor der Funktionspriifung unterzogen
werden. Pflegemittel mussen so wirken, dass
auch bei ihrem sténdigen Einsatz ein
,Verkleben” der Gelenkteile durch eine sich
addierende Wirkung ausgeschlossen ist.

Verpackung

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

Sterilisation

Sterilisation der Produkte anhand
fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahrens (gem.
DIN EN ISO 17665-1) unter
Beriicksichtigung 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,
25 Minuten Haltezeit,
3 Vor-Vakuum-Zyklen

Trocknung im Vakuum fiir mindestens 20
Minuten

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

/L\. Zusatzinformation

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

7 Service und Reparatur

/L\. Service und Reparatur

Fihren 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.

ARUcktransport

Defekte oder nicht-konforme Produkte
mussen vor Riicksendung zur
Reparatur/Service den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen
haben.

8 Lagerung und Transport

. Instrumente sauber, kiihl und trocken
lagern.

e  Vor mechanischer Beschadigung
schutzen.

. In sicheren Behaltern / Verpackungen
lagern und transportieren.

e  Mit groRBer Sorgfalt handhaben, weder
werfen noch fallen lassen.

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

9 Prufungsanweisung

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

9.1 Allgemeine Prufungen
e  Visuelle Kontrolle auf

Verunreinigungen oder
Oberflachenveranderungen

. Visuelle Kontrolle auf Bruchstellen

9.2 Besonderheiten

9.2.1 Schere

. Der Schraubenschluss muss gedlt
werden
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. Die Schere muss im Schlussteil auf
Bruchstellen kontrolliert werden

. Die Schneidekanten mussen auf
Unversehrtheit begutachtet werden

9.2.2 Stanze

e  Der Schaft muss geolt werden

. Die Stanze muss im Schlussteil auf
Bruchstellen kontrolliert werden

. Die Stanze muss sich leicht 6ffnen und
schliel3en lassen

. Die Schneidekanten mussen auf
Unversehrtheit begutachtet werden

. Mit einem Silikonstreifen muss ein
Schnitttest durchgefiihrt werden

9.3 Hohlmeil3el Zange

. Der Schraubenschluss muss geolt
werden

e  Die Schlussgelenke mussen auf
Bruchstellen kontrolliert werden

e Uberpriifung, ob alle benétigten
Schrauben noch vorhanden sind

e Die Schneidekanten missen auf
Unversehrtheiten begutachtet werden

e  Kontrolle, ob die Arbeitsenden parallel
schlieBen

. Mit einem Karton muss ein Schnitttest
durchgefiihrt werden (die vorderen 2/3
des Arbeitsendes miissen sauber
schneiden)

9.3.1 HohlmeiRRel, FlachmeilRel
und Osteotome

. Die Schneidekanten dirfen keine
Scharten aufweisen

9.3.2 Klemme

Der Durchsteckschluss muss geélt
werden

e  Die Zahnung muss auf Unversehrtheit
kontrolliert werden

e  Die Schlussgelenke mussen auf
Bruchstellen kontrolliert werden

. Die Klemme muss am Arbeitsteil
korrekt schlieRen

. Die Sperre muss einrasten und darf
sich nicht selbststéndig l6sen

9.3.3 Nadelhalter

. Der Schrauben- bzw.
Durchsteckschluss muss gedlt werden

. Die Schlussgelenke mussen auf
Bruchstellen kontrolliert werden

. Die Hartmetalleinlagen miissen auf
Unversehrtheit Gberpruft werden

. Die Sperre muss einrasten und darf
sich nicht selbststéndig l6sen

. Die Hartmetalleinlagen missen
ineinander geschlossen werden kénnen
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9.3.4 Pinzette .
10 Beschreibung verwendeter

Symbole

. Arbeitsenden auf Unversehrtheit
kontrollieren

e In geschlossenem Zustand miissen die
Arbeitsenden einwandfrei

Achtung!
aufeinanderliegen

. Der Federteil muss auf Risse

kontrolliert werden Gebrauchsanweisung

beachten

9.3.5 Zange

Artikelnummer

H=i

e  Der Schraubenschluss muss geolt

werden

™~
o
s’

. Die Schlussgelenke mussen auf Chargenbezeichnung

Bruchstellen kontrolliert werden

. Die Hartmetalleinlagen missen auf
Unversehrtheit Uberprift werden

CE-Kennzeichen

Angabe fiir nicht steriles

9.3.6 Wundhaken Produkt

. Arbeitsenden auf Unversehrtheit

kontrollieren Name und Adresse des

Herstellers

L > A

9.3.7 Spekulum

. Die Schraubverschliisse missen gedlt
werden

. Blatter missen auf Grat und
Beschadigungen Uberpriift werden

e Die Leichtgéngigkeit des Hebels muss
untersucht werden

e  Die Schlussgelenke mussen auf
Bruchstellen kontrolliert werden

e  Arbeitsenden missen auf Beweglichkeit
Uberprift werden
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