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EMDN Codes: Kanlle, Absalgung. B o aR0.RA20.260240-120, R320.260270.000, RIZODNZIOAD,
L030101, L 250301, ROS99 Saug-, Splilgerat, 5430100514008, 05150-21, 05150-27, 05160-02, 05160-03, 05170-24, 05300-xx
L1713, L030101, ROS99  Kanile, sonstige  40093-30, 40094-40, 41295-12, 41301-15, 41301-20, 41301-35, 41304-06, 41304-08,
L030101 41304-10, 41303-09, 41303-12, 41303-15, 41305-30, 41295-05, 41295-06, 41295-07,
fur eingetragene Handelsnamen unter 3225 00 000 o 41200.05, 41209.07 4120021, 41300.00. 41301.15,
SRN-Nr. DE-MF-000005592 41301-20, 41301-25, 41301-35, 41303-09, 41303-12, 41303-15, 41304-06, 41304-08,
) 41304-10, 41305-20, 41305-30, 41307-03, 41307-04, 41307-05, 41307-06, 41308-00,
A GRUNDSATZLICHES 44300-00, 44301-00, 47331-20, 47331-25, 47331-30, 47331-40, 47332-20, 47332-25,
47332-30, 47332-40

Es ist unbedingt erforderlich, dass alle Voraussetzungen und speziellen Informationen, die in dieser Anweisung beschrieben sind, erfillt
bzw. berlicksichtigt werden. Andernfalls durfen die Produkte fur den klinischen Einsatz nicht verwendet werden. Es sind zusétzlich die den
Produkten evtl. beigefiigten 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 Informati-
onen, welche flr unsere Produkte von Bedeutung sind. Griinde fiir diese Anweisungen und die bei Nichteinhalten entstehenden Gefahr-
dungen sind in den Rechtsvorschriften und Empfehlungen aufgefiihrt.

Reparatur und Wartung diirfen nur autorisierte Fachkrafte durchfuihren.

Das Produkt darf nur mit dem in der Gebrauchsanweisung angegeben Zubehor und den Ersatzteilen sowie in den dort angegebenen
Kombinationen betrieben werden. Zubehdr und Verschleif3teile sowie andere Kombinationen diirfen nur dann verwendet werden, wenn
dadurch weder Leistungsmerkmale noch Sicherheitsanforderungen beeintrachtigt werden und sie fiir die vorgesehene Anwendung aus-
dricklich bestimmt sind.

Vor jeder Anwendung und Riicksendung ist das Produkt zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten, entsprechend der Ge-
brauchsanweisung aufzubereiten.

Technische Anderungen vorbehalten!

Durch Weiterentwicklungen kénnen Abbildungen und technische Daten geringfligig abweichen.

A

Die Anwendung sollte nur durch gelibtes, chirurgisch ausgebildetes medizinisches Fachpersonal, das im Rahmen von allge-
mein anerkannten Schulungen in die entsprechenden Verfahren eingewiesen wurde und nur unter Berlicksichtigung der ein-
schlagigen Literatur erfolgen.

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

Lesen Sie vor der ersten Inbetriebnahme lhres neuen Geréates diese Anleitung sorgfaltig durch!
Sie bewahren Sich, dem Patienten und etwaige Dritte dadurch vor Schaden, die durch falschen Anschluss, entstandene Scha-
den oder unsachgemaRe Bedienung entstehen kénnen.

A

B ANGABEN UND SYMBOLE AUF ETIKETTEN
R E F Artikel- bzw. Bestellnummer LOT Chargennummer
A ACHTUNG! Wichtige Hinweise! NON Angabe fiir NICHT steriles Produkt
STERILE
) .
Symbol fur Hersteller ‘ Lagertemperatur von -30°C bis +40°C
P CE-Zeichen und Kennnummer der Benannten Stelle
T . . DQS Medizinprodukte GmbH
Vor Feuchtigkeit schiitzen c € 02a7 August-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt, Germany
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Symbol fiir , GEBRAUCHSANWEI-

SUNG BEACHTEN* Svmbol fiir Aut Positi d
DE Ndtzliche Informationen finden Sie auch "1“""”‘“““'”"‘mm”l” M)g:gg“ o Ruragsnammer, Fostion i

auf der Website www.a-k-i.org "Instru-
mentenaufbereitung richtig gemacht”

%4% Symbol fir ,Distributor # Symbol firr ,Modellnummer®
M D Symbol fiur ,MEDIZINPRODUKT* Symbol fiir ,Herstellungsdatum*

U DE Symbol fiir ,UDI Code folgt"

1. BESCHREIBUNG UND PRODUKTSPEZIFISCHE HINWEISE

Bei unseren Produkten handelt es sich um chirurgische Instrumente, die zum mehrmaligen Gebrauch bestimmt sind. Die Produkte sind
Medizinprodukte im Sinne der nationalen und internationalen Gesetze furr Produkte in der Humanmedizin.

A

2. VERWENDUNGSZWECK

Bei den Produkten handelt es sich um Saug- und Spllinstrumente (Absaugung, sonstige; Saug-, Spuilgerate) und deren Zubehdr sowie
Kandilen.

Sauger, Saugkanulen und Spilkanilen werden zum Saugen und Spilen von Flissigkeiten und Gewebeteilen verwendet.

Kanulen, auch Hohlnadel oder Injektionsnadel, sind hohle Nadeln, die in der Medizin dazu benutzt werden, um in menschliches Gewebe
einzudringen (zu punktieren) und um Flussigkeiten oder Gase einzubringen oder zu entnehmen (z.B. Wundspuilung).

Saug- und Spilinstrumente dienen auch als Operationshilfsmaterial um beispielsweise bei einer Septum- Korrektur den Knorpel zu prapa-
rieren oder Gewebe wegzuhalten, oder bei einer Liposuktion um tberschissiges Fett abzusaugen.

Sie werden durch eine naturliche Kérpertffnung oder einen nicht naturlichen (operativen) Zugang in den Korper eingefihrt.
Absaugkaniilen/ Spulkanilen und Zubehor fir endoskopische Operationen werden tiberwiegend bei laparoskopischen, gynékologischen,
urologischen, ophthalmischen und arthroskopischen Eingriffen sowie in der HNO-Chirurgie verwendet. Sie finden ihren Einsatz zum Absau-
gen und Spulen von Blut, Sekret, Schleim und Eiter etc. im Bereich des Operationsfeldes.

Je nach Einsatzgebiet unterscheiden sich die Saug- und Spilinstrumente nach Form, Lumina, Lange und Durchmesser des Saugrohres
und Gestalt der Saugdéffnung.

3. ZWECKBESTIMMUNG

3.1 Kantile, Absaugung (EMDN: L030101, L250301, R0599)

Absaugkaniilen/ Spulkaniilen und Zubehor fiir endoskopische Operationen

Bei den Absaug-Kanilen handelt es sich um stumpfe Kanilen, die zum Absaugen von Blut oder anderen Flissigkeiten, aus dem OP-Be-
reich im Verlauf eines chirurgischen Eingriffes bei endoskopischen Operationen, bestimmt sind. Die Absaug-Kanulen werden an Sauginstru-
mente (elektronische Absauggerate oder Spritzen (zur manuellen Absaugung)) angeschlossen.

Spiulkanilen sind stumpfe Kaniilen, die zum Spiilen (manche auch zum Spiilen und Saugen) von Flussigkeiten (bei Absaugung auch von
Gewebeteilen) aus dem OP- Bereich im Verlauf eines endoskopischen Eingriffs, bestimmt sind. Die Spiilkanilen werden an Spulinstrumente
(elektronische Spulgerate oder Spritzen (zur manuellen Spulung)) angeschlossen.

Als Kantle bezeichnet man eine Hohlnadel, die allein oder Uiber einen Mandrin in den menschlichen Kérper, vorzugsweise in Kdrperhéhlen
eingebracht werden kann. Je nach Durchmesser und Beschaffenheit werden Kanulen zum Abziehen/ Einbringen von Fliissigkeiten oder
Gasen, benutzt. Hier ist beispielweise die Veres- Nadel zu nennen. Dabei wird die Bauchdecke durchstoRen und der Bauchraum mit Koh-
lendioxid gefillt. Hierbei werden Gasdruck und Gasdurchfluss, sowie intraabdominaler Druck standig Gberwacht, um die Lage des Zuganges
im freien Bauchraum zu garantieren.
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Saug- und Spllsysteme werden bei endoskopischen Operationen, Uberwiegend bei laparoskopischen, gynékologischen, urologischen
und arthroskopischen Eingriffen, eingesetzt. Sie dienen dabei zum Absaugen und Spiilen des Operationsfeldes. Hierbei werden Blut und
Flussigkeiten bis hin zu Gewebefragmente abgesaugt. Dabei werden die Produkte mittels Verbindungsschlauche an eine Spiil- und/oder
Saugpumpe angeschlossen. Ein entsprechender Verbindungsschlauch wird am Adaptionsteil der Saug- und Spulgerate durch zum Bei-
spiel ein Luer-Lock System angeschlossen. AnschlieBend erfolgt der Anschluss der Schlauchseite an eine vorgesehene Pumpe. Die
Pumpen kdnnen entweder eine reine Absaugpumpe, eine reine Spiilpumpe oder eine Kombination aus beidem sein. Wahrend der Opera-
tion wird das Saug- und Spilinstrument vom Anwender per Hand an die gewunschte Stelle gefuhrt, um mit der Spulung oder Absaugung
zu beginnen. Durch verschiedene Systeme, wie zum Beispiel einen Hahnreiber, ein Trompetenventil oder ein Pedal kann zwischen Spu-
len, Absaugen und VerschlieRen umgeschaltet werden.

|

= = __=k{=

Abbildung 1: Saugrohr mit Hahn

Saug-Spul-Instrumente sind Kombinationsinstrumente fiir die endoskopische Operationstechnik. Nach Einfihrung in eine Kérperhdhle
durch eine Trokarhulse, kdnnen blutende Geféal3e zur besseren Sicht freigespult werden. Spulflissigkeiten oder Korperflissigkeiten kon-
nen ohne Instrumentenwechsel abgesaugt werden. Die Bedienung der Saug-Spuil-Instrumente erfolgt durch die Hand des Operateurs.
Saug-Spulhandgriffe werden in der Regel Uiber einen Silikonschlauch an OP-Sauger oder Saug- /Spiilvorrichtungen angeschlossen.

Liposuktionskanilen und Zubehor
Bei der Fettabsaugung oder Liposuktion handelt es sich um ein Verfahren, bei dem subkutan gelegenes Fettgewebe durch eine Aspirati-
onskanule/ Liposuktionskanile mittels Vakuums, durch eine kleine Hautinzision, entfernt wird. Neben subkutanen Fettpolstern knnen
auch Fehlverteilungen von Fettdepots oder Lipome durch Liposuktion entfernt werden. Aspirationskanulen oder auch Liposuktionskanilen
sind Saugrohre mit haufig eingesetzten Saugoéffnungen von oben nach unten.
Mdglich sind verschiedene Verfahren:
e  Manuelle Liposuktion — Die Absaugung erfolgt hier mittels hohler Stahlkantlen
e Vibrationsassistierte Liposuktion (VAL; Power-assisted Liposuction) — Die
Absaugung erfolgt Uiber eine oszillierende Absaugkanile)
e  Ultraschallassistierte Liposuktion (UAL) — Der Ultraschall zerstort selektiv die
Adipozyten (Fettzellen)

3.2 Kaniile, sonstige (EMDN: L030101, L1713, R0599)

Saugkanilen und Spilkanilen werden zum Saugen und Spiilen von Flussigkeiten und Gewebeteilen verwendet.

Als Kantle bezeichnet man eine HohInadel, die allein oder tiber einen Mandrin in den menschlichen Kérper, vorzugsweise in Kérperhoh-
len oder das Gefal3system, eingebracht werden kann. Je nach Durchmesser und Beschaffenheit werden Kanilen zum Abziehen/ Einbrin-
gen von Flissigkeiten oder Gasen, benutzt.

Bei den Absaug-Kanulen handelt es sich um stumpfe Kaniilen, die zum Absaugen von Blut oder anderen Flussigkeiten, aus dem OP-
Bereich im Verlauf eines chirurgischen Eingriffes, bestimmt sind. Die Absaug-Kanilen werden an Sauginstrumente (elektronische Ab-
sauggerate oder Spritzen 0.4. (zur manuellen Absaugung)) angeschlossen.

Spilkanilen werden zum Spilen von Flissigkeiten verwendet.

3.3 Saug- und Spulgerate (EMDN: L030101)

Sauger, Saugkantlen und Spulkanilen werden zum Saugen und Spiilen von Flissigkeiten und Gewebeteilen verwendet.

Saugrohre
Sauger werden zum Saugen und Spilen von Flissigkeiten und Gewebeteilen verwendet.

Saug- und Spulinstrumente werden zum Absaugen von Flissigkeiten, Blut, Gewebe oder Sekreten und zur Spulung mit Spilldsungen
verwendet. Die Saug- und Spulinstrumente werden in verschiedenen chirurgischen Disziplinen eingesetzt und eignen sich insbesondere
fur den Einsatz in der HNO. Sauger dienen auch als Operationshilfsmaterial um beispielsweise bei einer Septum- Korrektur den Knorpel
zu praparieren oder Gewebe wegzuhalten.

4. INDIKATION

4.1 Indikation Kaniile Absaugung
»  Siehe Zweckbestimmung
Anwendung bei:
Liposuktion

e  Adipositas dolorosa (Synonyme: Morbus Dercum; Lipomatosis dolorosa; Fettgewebs-Rheumatismus, Neurolipomatosis, Lipal-
gie) ist der Name einer Erkrankung des Fettgewebes; typisch sind starke Schmerzen im Bereich von Fettgewebsablagerungen.
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Diese treten bevorzugt am Ellenbogen, am Bauch, am Knie, am Gesal sowie an den Seiten von Oberarmen und Oberschen-
keln auf.

Entfettung nach Lappenplastiken (als Lappenplastiken werden operative plastisch-chirurgische Techniken bezeichnet, die Ge-
webe von einer (entbehrlichen) Stelle des gleichen Patienten an eine neue gewinschte Stelle bringen)

Lipome — benigne (gutartige) Fettgewebeneubildung, die langsam wachst

Lipomastie — Form der Pseudogynékomastie bei Mannern, einer hormonell-bedingten Vermehrung des Fettgewebes im Bereich
der Brust

Lipodystrophie — Fettverteilungsstérung unbekannter Ursache

Lipomatosis benigna symmetrica (Launois-Bensaude-Syndrom) — symmetrische Fettgewebehyperplasie in der Subkutis (Unter-
haut) im Bereich des Halses, des Nacken, der Schultern, der Oberarm und der Brust

Endoskopische Operationen

Indikationen Arthroskopie sind z.B.:

Verletzungen oder Veranderungen im Gelenk, die durch einen Unfall (traumatisch) entstanden sind z.B. Knorpel- und Knochen-
schaden

Risse von Béndern oder Sehnen

freie Gelenkkdrper

degenerative Gelenkveréanderungen (Gelenkabnutzung), z.B. Arthrose

Indikationen Laparoskopie z.B.:
Erkrankungen oder Beschwerden im Bauch- und Beckenraum:

Zysten im Bereich der Eierstocke
chronische Schmerzen im Bauch- und Beckenbereich

Indikationen Hysteroskopie:

Abnorme uterine Blutungen

suspekte Endometriumbefunde (Polyp, Myom)
Sterilitatsabklarung

lost IUD (Intrauterinpessar)

urogenitale Fehlbildungen

habituelle Aborte

4.2 Indikation Kaniile, sonstiges

»  Siehe Zweckbestimmung

Anwendung bei:

Indikationen Tracheostoma- Trachealkanile:

Langzeitbeatmung

Verlegung der Atemwege (z.B. durch Tumoren oder bei Trauma)

Weaning (da Patienten im Unterschied zur Intubation nicht sediert sein miissen)

Aspiration oder Schluckprobleme

Versagen einer nicht-invasiven Beatmung im Rahmen einer chronischen respiratorischen Insuffizienz

Indikationen Tranenwegspilung- Augenkantiile:

verstopften Tranenwege

4.3 Indikation Saug- und Spulinstrumente

>

Siehe Zweckbestimmung

Anwendung bei:

Indikation Septumplastik:

Schwierigkeiten beim Atmen durch die Nase
wiederholte Entziindungen der Nase und der Nasennebenhdhlen

Indikation Tonsillotomie:

wiederholte Entziindungen oder chronische Entziindung der Gaumenmandeln
Peritonsillarabszess

Schluckschwierigkeiten

Tumorverdacht

Schlafapnoesyndrom

Kieferfehlbildungen bzw. Wachstumsstdrung

stark vergroRerte Gaumenmandeln bei viraler Entziindung (Mononukleose)
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5. EINGESETZTE MATERIALIEN

Chirurgische Instrumente werden aus rostfreien Stéahlen gemaR ISO 7153-1 und DIN EN 10088-3 hergestellt.

6. VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

*  Saugrohre sind wahrend des gesamten Lebenszyklus eines Menschen anwendbar.

. Die Saugrohre kénnen bei weiblichen, mannlichen und diversen Personen eingesetzt werden unter Berlicksichtigung der Indika-
tion, produktspezifischen Indikation, Kontraindikationen.

. Die Bewertung der Anatomie, Physiologie des Patienten erfolgt durch den Anwender unter Beriicksichtigung der Indikationen,
produktspezifischer Indikationen, Kontraindikationen, zu berucksichtigende Hinweise, welche aus der Gebrauchsanweisung zu
entnehmen sind. Wir verweisen beziglich 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 minimal-invasive Anwendung mit Hilfe
von Saug- und Spllinstrumenten nicht gestattet ist.

7. ANWENDERKREIS

Die Anwendung sollte nur durch gelibtes, chirurgisch ausgebildetes medizinisches Fachpersonal, das im Rahmen von allgemein aner-
kannten Schulungen in die entsprechenden Verfahren eingewiesen wurde und nur unter Beriicksichtigung der einschlégigen Literatur
erfolgen.

A

8. KONTRAINDIKATIONEN

Generell:

e Die Produkte sind fir alle anderen Anwendungen aufBer den in der Zweckbestimmung / Indikation(en) genannten Techniken
kontraindiziert.

Nicht in Kombination mit hochfrequenten-chirurgischen Instrumenten benutzen.

Die Produkte sind nicht zur Verwendung am Herzen und am zentralen Kreislauf- und Nervensystem vorgesehen.

Relativ: Medizinische oder chirurgische Zusténde (z. B. Komorbiditaten), die den Erfolg der Operation verhindern konnten.
Bei vorliegenden relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell Gber den Einsatz des Produkts.

. Falsche Anwendung/ Missbrauch der Funktion

. Nicht zu verwenden in der Neurochirurgie oder an Wirbelsaulen

. Bekannte Allergie und/oder bekannte Fremdkorperreaktion

Kontraindikation Endoskopie:

Absolute Kontraindikationen:

Schock

Nach akutem Myokardinfarkt

Peritonitis

akute Perforation

fulminante Kolitis

Relative Kontraindikationen:

schlechte Kooperation des Patienten,
Koma (falls der Patient nicht intubiert ist),
Herzrhythmusstdérungen oder

kirzlich zuruckliegende Myokardischéamie

Kontraindikation Arthroskopie:

e Immunsuppressive Therapie — die Behandlung mit Cortison oder anderen Immunsuppressiva

Kontraindikationen Liposuktion:

Absolute Kontraindikationen:

Bekannte Allergien auf Andsthetika oder Lokalanasthetika der Tumeszenzanéasthesie.
Schwangerschaft

Stillen

Ubergewicht

Relative Kontraindikationen:

Bekannte Krampfneigung (Epilepsie).

Einnahme von Antikoagulantien (gerinnungshemmende Medikamente).

Uberhohte Erwartungshaltung des Patienten an das Resultat der Operation.

Schwere Herzerkrankungen, Lungenerkrankungen, Leber- oder Nierenschaden.
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e  Thromboseneigung (Thrombophilie).

Das Instrument sollte nicht angewendet werden, wenn nach Meinung des verantwortlichen Arztes die Risiken fir den Patienten den
Nutzen Ubersteigen.

Instrumente, die bewusst bei Patienten mit einer Prionen Krankheit eingesetzt werden (Ubertragbar) (spongiforme Enzephalopa-
thie, CJD, BSE usw.) oder bei Patienten mit Verdacht auf eine von diesen Krankheiten, kénnen nicht sicher wiederverwendet
werden und mussen gemaf dem zugelassenen Verfahren im Krankenhaus entsorgt werden!

A

9. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Generell:

e  Schmerzen

Als Folge eines chirurgischen Eingriffs sind Nervenschadigungen oder Schadigungen anderer Strukturen (Gewebe, Gefalie,
Knochen, Knorpel, Hohlorgane etc.) moglich.

Perforation von Gewebe/ Strukturen (z.B. Uterusperforation, Perforation Bauchhohle)
Als Folge eines chirurgischen Eingriffs sind Infektionen mdglich.

Misserfolg der Anwendung durch unzureichende Heilphase

Bruch des Instruments

Narbenbildung

Blutung

Thrombose

Wundheilungsstérung

Allergische Reaktion

Liposuktion:

Allergische Reaktionen — z. B. auf das Narkosemittel

Hamatome (Blutergiisse)

Keloide — verstarkte Narbenbildung

Odeme — Schwellungen

Schmerzen, Spannungsgefihl

Sensibilitatsstérungen im Operationsgebiet

Thrombose — GeféaRerkrankung, bei der sich ein Blutgerinnsel (Thrombus) in einem Gefaf bildet
Wundheilungsstérungen aufgrund von Durchblutungsstérungen

Wundinfektionen

Arthroskopie:

Thrombose

Embolie

Infektion

Schédigung von Blutgefalen und Nerven
Lagerungsschaden
Bewegungseinschrankungen

Endoskopie:

e  Verletzungen an den Organwéanden
e  Schleimhautverletzungen
. DurchstoR3ung der Wand eines untersuchten Organs (Perforation)

Eventuell auftretende Komplikationen stehen in den meisten Fallen in keinem direkten Zusammenhang mit der Verwendung
eines Instrumentes, sondern werden eher durch die falsche Auswahl des Patienten, durch inadaquates Training sowie durch
unprazisen Umgang hervorgerufen.

Bei Einwirkung zu grofRer Kréafte kénnen ungewollte Verletzungen des Gewebes, der Gefalie oder anderer Strukturen des Kor-
pers zu Beeintrachtigungen fuhren, oder gar Bruch der Instrumente verursachen. Als Folge eines chirurgischen Eingriffs sind
Nervenschadigungen und/oder Infektionen mdglich. Ein sorgfaltiges Anwenden der Instrumente ist deshalb unbedingt erforder-
lich.

Um eine Komplikation durch eine Beschadigung der Instrumente auszuschlieen, muss das verwendete Material vor der Anwen-
dung stets Uberprift werden.
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A

10. GEBRAUCH VON ORIGINALPRODUKTEN

Die Gerate und Zubehor wurden zum gemeinsamen Gebrauch entwickelt und hergestellt. Kein Bestandteil des Systems sollte durch ein
Produkt eines anderen Herstellers ersetzt werden, selbst wenn das Produkt optisch (und méglicherweise von den Dimensionen her) ver-
gleichbar oder identisch mit dem Originalprodukt zu sein scheint. Durch die Anwendung von Produkten anderer Hersteller gemeinsam mit
Produkten der Fa. REDA Instrumente GmbH kdnnen nicht kalkulierbare Risiken und/oder eine Kontamination des Materials auftreten;
oder Geréate und Zubehér passen nicht zueinander, wodurch Patient, Anwender oder dritte Personen gefahrdet werden konnen.

A

11. KOMBINATIONEN

Sauginstrumente kdnnen (je nach Art) mit einem Schlauch-Anschluss, Luer-Lock-Anschluss, Schlauchverbinder, Luerstopfen und/ oder
Handgriff versehen werden.

Mit einem Silikonschlauch kdnnen die Sauginstrumente (je nach Art) an einen OP-Sauger (z.B. Medela dominant) oder eine Saug-Splil-
vorrichtung angeschlossen werden.

Die Anschlussenden der Saugrohre haben genormte Gréfl3en und kénnen mit einem Adapter (Luer ABNT NBR ISO 594-1) verbunden
werden. Danach werden die Saugrohre entweder am Anschlussende oder am Anschlussende des Adapters im OP / Eingriffsraum mit
einem Einweg- Saugerschlauch verbunden.

A

12. GRUNDSATZLICHE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Das Instrument sollte nicht angewendet werden, wenn nach Meinung des verantwortlichen Arztes die Risiken fur den Patienten den
Nutzen ubersteigen.

e Instrumente, die bewusst bei Patienten mit einer Prionen Krankheit eingesetzt werden (libertragbar) (spongiforme Enzephalo-
pathie, CJD, BSE usw.) oder bei Patienten mit Verdacht auf eine von diesen Krankheiten, kdnnen nicht sicher wiederverwendet
werden und missen gemafl dem zugelassenen Verfahren im Krankenhaus entsorgt werden!

e  Eventuell auftretende Komplikationen stehen in den meisten Féllen in keinem direkten Zusammenhang mit der Verwendung
eines Instrumentes, sondern werden eher durch die falsche Auswahl des Patienten, durch inadéquates Training sowie durch
unprazisen Umgang hervorgerufen.

e  Bei Einwirkung zu groRRen Kraften kdnnen ungewollte Verletzungen des Gewebes, Gefale, der Knochen oder anderen Kor-
perstrukturen zu Beeintrachtigungen fuhren, oder gar Bruch der Instrumente verursachen. Ein sorgféltiges Anwenden der In-
strumente ist deshalb unbedingt erforderlich.

. Um eine Komplikation durch eine Beschadigung der Instrumente auszuschlieBen, muss das verwendete Material vor der An-
wendung stets Uberpriift werden.

e Das Anwenden der Instrumente darf nur von geschultem Personal erfolgen.

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

. Priifen Sie nach Erhalt der Produkte die Identitat, VVollstandigkeit, Unversehrtheit und Funktion. Verpackung ist keine Sterilisati-
onsverpackung.

e Vor jedem Einsatz von Instrumenten sind diese auf Briiche, Risse, Verformungen, Beschadigungen und Funktionstiichtigkeit zu
untersuchen. Besonders sorgféltig sind Bereiche wie Schneiden, Spitzen, Schllisse, Sperren, Rasten und alle beweglichen
Teile zu prufen. Abgenutzte, korrodierte, deformierte, porése oder anderweitig beschadigte Instrumente missen aussortiert
werden.

e  Der behandelnde Arzt und alle anderen in die Handhabung der Produkte involvierten Personen sind verantwortlich im Rahmen
ihres Tatigkeitsbereiches, tber entsprechende Produktkenntnisse, basierend auf dem aktuellsten Technologiestandard, zu ver-
fugen. Dies ermdglicht den korrekten Umgang mit den Produkten und verhindert Gesundheits- oder Sicherheitsrisiken fiir 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, Verdoffentlichungen etc. Eine entsprechende
Produktschulung - einschlieBlich der Handhabung der Produkte ist vor der klinischen Anwendung unbedingt durchzufihren

. Die Gebrauchsindikationen fur die Produkte stellen eine Gruppe von Standardinformationen dar, die angepasst werden kdnnen
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 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 Produkte mussen sorgféltig gehandhabt und gelagert werden. Beschadigungen oder Kratzer an Instrument kénnen die Fes-
tigkeit und die Ermudungsresistenz eines Produktes wesentlich beeintrachtigen.
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. Der Patient muss eingewiesen werden in richtige postoperative Hygiene und sollte angewiesen werden, den behandelnden Arzt
unverziglich tber ungewodhnliche Veranderungen im Operationsbereich zu informieren. Der Patient sollte permanent tberwacht
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 konnten.

e CREUTZFELDT-JAKOB-KRANKHEIT (CJK) Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit, Verdacht auf CIK oder moglichen
Varianten dieser Krankheit mussen die jeweils gultigen nationalen Verordnungen bezuglich der Aufbereitung der Instrumente
angewandt werden. Nach Anwendung an Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder deren Varianten lehnen wir jede Ver-
antwortung fur die Wiederverwendung ab. Wir empfehlen die Entsorgung der Instrumente. Eine Aufbereitung und Wiederver-
wendung auch entsprechend der RKI-Richtlinie erfolgt ganzlich in eigener Verantwortung des Anwenders!

e Als Folge eines chirurgischen Eingriffs sind Nervenschadigungen mdoglich

e  Die Gerate und Zubehor wurden zum gemeinsamen Gebrauch entwickelt und hergestellt. Kein Bestandteil des Systems sollte
durch ein Produkt eines anderen Herstellers ersetzt werden, selbst wenn das Produkt optisch (und mdglicherweise von den
Dimensionen her) vergleichbar oder identisch mit dem Originalprodukt zu sein scheint. Durch die Anwendung von Produkten
anderer Hersteller gemeinsam mit Produkten der Fa. REDA Instrumente GmbH kénnen nicht kalkulierbare Risiken und/oder ei-
ne Kontamination des Materials auftreten; oder Gerate und Zubehor passen nicht zueinander, wodurch Patient, Anwender oder
dritte Personen gefahrdet werden kénnen.

. Sauginstrumente kdnnen (je nach Art) mit einem Schlauch-Anschluss, Luer-Lock-Anschluss, Schlauchverbinder, Luerstopfen
und/ oder Handgriff versehen werden.

. Mit einem Silikonschlauch kdnnen die Sauginstrumente (je nach Art) an einen OP-Sauger (z.B. Medela dominant) oder eine
Saug-Spiilvorrichtung angeschlossen werden.

. Die Anschlussenden der Saugrohre haben genormte GréRen und kdnnen mit einem Adapter (Luer ABNT NBR ISO 594-1) ver-
bunden werden. Danach werden die Saugrohre entweder am Anschlussende oder am Anschlussende des Adapters im OP /
Eingriffsraum mit einem Einweg- Saugerschlauch verbunden.

. Spitze Instrumente kdnnen Perforationen von Gewebe hervorrufen. Vergewissern Sie sich immer, dass umliegendes Gewebe
nicht verletzt werden kann.

e  Achten sie auf ausreichend Abstand zu Hochfrequenzchirurgie Instrumenten. Beim Koagulieren oder Schneiden mit HF-Instru-
menten in der Nahe oder direktes Auftreten auf das Instrument, kann zu Verbrennungen beim Patienten und Anwender fihren.
Beschédigte Instrumente durch HF-Stréme sind umgehend zu entfernen und zu entsorgen.

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

e  WARNHINWEISE Es durfen nur gereinigte und desinfizierte Instrumente sterilisiert werden.

e  Einschrankung der Wiederaufbereitung Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das
Ende der Lebensdauer wird normalerweise von Verschleil? und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

e  Nach Kontakt mit dem Instrument kdnnen bei einem Patienten mit Materialunvertraglichkeiten gegentiber hochlegiertem
Instrumentenstahl,

Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Nickel ausgeldst werden. Die Biokompatibilitit der Medizinprodukte wurde geman DIN
EN ISO 10993-1:2021-05 getestet und bewertet. Der Eingriff ist bei einer derartigen Reaktion unmittelbar abzubrechen und
entsprechend notwendige Schritte einzuleiten.

* CREUTZFELDT-JAKOB-KRANKHEIT (CJK)

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit, Verdacht auf CIK oder mdglichen Varianten dieser Krankheit missen die jeweils glltigen
nationalen Verordnungen bezuglich der Aufbereitung der Instrumente angewandt werden.

Nach Anwendung an Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder deren Varianten lehnen wir jede Verantwortung fiir die Wiederver-
wendung ab. Wir empfehlen die Entsorgung der Instrumente. Eine Aufbereitung und Wiederverwendung auch entsprechend der RKI-
Richtlinie erfolgt ganzlich in eigener Verantwortung des Anwenders!

A

13. REPARATUREN/ RUCKSENDUNGEN

Fuhren Sie Reparaturen nicht selbst durch. Service und Reparaturen dirfen nur durch entsprechend trainierte und qualifizierte Personen
durchgefuhrt werden. Wenden Sie sich mit diesbeziiglichen Fragen an den Hersteller oder Ihre medizintechnische Abteilung.

Defekte Produkte miissen vor Riicksendung zur Reparatur oder der Entsorgung den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen
haben!

A

14. PRUFUNG VOR GEBRAUCH

Alle Instrumente mussen vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigungen, Verschleil? und Verunreinigungen gepruft werden. Ge-
lenkinstrumente sind auf Leichtgangigkeit zu prifen (zu viel Spiel vermeiden). Alle Instrumente missen auf Funktion gepruft werden. Bei
Sets muss uberprift werden, ob alle zugehdrigen Komponenten vorhanden sind. Die Funktionspriifungen miissen gemaf DIN 96298-1, -
2, -3 und -4 erfolgen.
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15. AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEKTION DER INSTRUMENTE

A. ALLGEMEINE GRUNDLAGEN

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

WARNHINWEISE Es durfen 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 Verschlei3 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, VVollstandigkeit, 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, porése 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, tber entsprechende Produktkenntnisse, basierend auf dem aktuellen Technologiestandard, zu verfiigen. Dies ermdglicht
den korrekten Umgang mit den Produkten und verhindert Gesundheits- oder Sicherheitsrisiken flr Patient, Anwender oder dritte Personen.
Als Informationsquellen fiir die Produkte dienen die entsprechenden Produktkataloge, Videos, technische Spezifikationen, Anweisungen
von Medizinprodukteberatern, Arbeitsgruppen, Seminare, Fachkurse, Verdffentlichungen etc. Eine entsprechende Produktschulung - ein-
schlie3lich der Handhabung der Produkte ist vor der klinischen Anwendung unbedingt durchzufiihren

Die Gebrauchsindikationen fir 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 fur 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 Behandlungs-
resultat mit dem Patienten ausfuhrlich besprechen. Besondere Aufmerksamkeit sollte auf eine postoperative Besprechung und die Notwen-
digkeit regelmaRiger medizinischer Kontrolle gelegt werden. Die Produkte missen sorgféltig gehandhabt und gelagert werden. Beschadi-
gungen 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 tber ungewdhnliche Veranderungen im Operationsbereich zu informieren. Der Patient sollte permanent Uiberwacht 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 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 gultigen
Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses.

B. REINIGUNG UND DESINFEKTION: MASCHINELL

1.

2.

3.
4.
5

Direkt nach der Anwendung sind grobe Verschmutzungen mit einem Einmaltuch / -papier von den Instrumenten zu entfer-
nen.

Es durfen keine fixierenden Mittel oder warmes Wasser (>40°C) benutzt werden, da dies zur Fixierung von Rickstanden
fuhrt und den Reinigungserfolg beeinflussen kann.

Die Instrumente sind unverziglich dem Aufbereitungsprozess zuzufiihren.

Bevorzugt Trockenentsorgung.

Transport in geschlossenen Entsorgungscontainer

Vorbereitung fir die Dekontamination:

Die Saugrohre (Instrumente) sind vor der Aufbereitung hinsichtlich Mandrine zu entfernen, um eine konforme Aufbereitung zu gewahrleis-
ten. Die Instrumente mussen spllgerecht auf maschinengeeigneten Instrumententréagern abgelegt werden. Die Instrumententréager (z.B.
Drahtsiebschalen) mussen so beschaffen sein, dass die anschlieBende Reinigung im Ultraschall oder im Reinigungs- und Desinfektions-
geréat (RDG) nicht durch Schall- oder Spilschatten behindert wird.

Vorreinigung:

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

2. Bursten (Kunststoffbirsten) der Instrumente unter kaltem Wasser bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind;

3. Innere Hohlraume, Gewindegéange und Bohrungen werden jeweils mit der Wasserdruckpistole 10 Sekunden gespiilt und erneut
gebirstet; Nationale Richtlinien sind zu beachten.

Maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgeréat (RDG)

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

Folgende Hinweise sind zu beachten:

. Das angewandte Reinigungs- sowie Desinfektionsmedium muss fiir die Reinigung/ Desinfektion von chirurgischen Instrumente
aus hochlegiertem Stahl anwendbar sein, welche nicht schAumend, hoch alkalisch ist. Es durfen hierbei nur zugelassene Reini-
gungs- und Desinfektionsmedien gemaf3 (RKI, FDA DGHM, DGSV, DGKH) angewandt werden.

. Um die chirurgischen Instrumente (Saugrohre) optimal aufbereiten zu kénnen, sollten der Aufnahmekorb bzw. die chirurgischen
Instrumente so platziert werden, dass die Bohrungen oder sonstige Vertiefungen vollstéandig und griindlich gespult werden kon-

nen.

. Die Hersteller- Aufbereitungs- und Sterilisationsvalidierung erfolgt einzeln verpackt und nicht in Trays.
. Die Hinweise des Anlagenherstellers bezogen auf die maschinelle Aufbereitung sind zu beachten.
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. Beladung der Aufnahmekdrbe oder Tauchbeckensiebe der Aufbereitungsmaschine sind geméan Herstellerangaben durchzufih-
ren.

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

e  Kaltwasser- Spezifikation entspricht der Trinkwasserversorgung (TrinkwV vom 20.06.2023).

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

Schritt 2: 2. Vorspilen 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: Zwischenspilen mit VE- Wasser
Zeit: 2 x 2 Minuten Temperatur: 40 bis 45°C Medium: VE- Wasser
Mit Zwischenentleerung

Schritt 6: Schlussspilung 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 A0- Wertes (ISO 15883- 1+2) und Bericksichtigung 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 Lésungen mussen gemal den Herstellerangaben des angewen-
deten Losungsmittels verwendet werden.
e Die Gebrauchsverdiinnungen der chemischen Mittel sind mit reinem Wasser herzustellen. Ein Zusatz von weiteren Reinigungs-
mitteln ist nicht erlaubt.
e  Beim Einsatz von chemischen Mitteln sind die Herstellerangaben (Einwirkungszeit und Konzentration) genau zu beachten.Emp-
fehlung: Korsolex® Endo-Disinfectant, Desinfektionsmittel fur die chemothermische Aufbereitung. Anwendung gemafn Angaben
des Herstellers.

Trocknung:

Schritt 7: Trocknung

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

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

Eine ausreichende Trocknung ist durch das RDG sicherzustellen Die chirurgischen Instrumente missen 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).

C. REINIGUNG / DESINFEKTION: MANUELL

Die eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen grundsétzlich fiir die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion von Instrumen-
ten geeignet und miteinander kompatibel sein. Das Desinfektionsmittel muss eine geprufte Wirksamkeit besitzen. Bei der Wahl des Desin-
fektionsmittels und —verfahren sind die einschlagigen Listen und Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts (RKI) und der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM ) zu beachten.

Vorreinigung:

1. Einlegen der Instrumente fur 5 Minuten in kaltem Wasser;
2. Birsten (Kunststoffbursten) der Instrumente unter kaltem Wasser bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind,;
3. Innere Hohlrdume und Bohrungen werden jeweils mit der Wasserdruckpistole 10 Sekunden gespiilt und erneut geburstet;

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 abspiilen.

3. Bursten (Kunststoffbursten) der Instrumente unter kaltem Wasser fur 1 Minute. Innere HohlrAume, Gewindegénge und Bohrungen
werden jeweils mit der Wasserdruckpistole 10 Sekunden gespilt und erneut geburstet. Verwenden Sie keine Metallbirste, Stahl-
wolle oder andere metallhaltige Reinigungsvorrichtungen, um die Gefahr von Isolationsschaden oder Korrosion zu vermeiden.

4. Instrumente mit saugfahigem, weichem und fusselfreiem Tuch trocknen. Lumen und Kanéle mit Druckluft trocknen.

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

Manuelle/Chemische Desinfektion:
1. Instrumente in ein Bad mit einem gelisteten Desinfektionsmittel einlegen (z.B. 3% Korsolex® plus fir 15 Minuten)
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2. Die Instrumente mussen vollstandig mit der Loésung bedeckt sein; HohlrAume miissen mit dem Desinfektionsmittel durchspult wer-
den.

3.  Die vom Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel Hersteller angegebenen Einwirkzeiten, Temperaturen und Konzentration missen
unbedingt eingehalten werden;

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

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

Es sind taglich frisch hergestellte Gebrauchslésungen 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 diesbeziig-
lich auf Grund ihrer guten und raschen Wirkung empfohlen (RKI-Empfehlung).

Wartung, Kontrolle und Prufung:

Nach der Reinigung / Desinfektion mussen die Instrumente makroskopisch sauber sein, d. h. frei von sichtbaren Verschmutzungen und
Riickstanden. Die Uberpriifung erfolgt visuell. Séamtliche Instrumente mit Lumen (Kaniilen) miissen auf Durchgéngigkeit gepriift werden.
Unzureichend gereinigte Instrumente missen erneut gereinigt und anschlieBend ausreichend abgespiilt und getrocknet werden. Defekte
Instrumente (Haarrisse, Verformungen oder Verschleil) sind auszutauschen, da sie ihre Funktion nicht mehr, oder nicht mehr ausrei-
chend sicher erfullen. Ebenso sind korrodierte Instrumente zu entfernen, da Sie auf intakten Instrumenten durch Fremdrostiibertragung
Korrosion auslésen konnen.

Verpackung gemaf DIN EN ISO 11607:
Nach der Reinigung und Desinfektion missen die Produkte in eine fur 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:

. Entsprechend DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ST79 / TIR12:2024 und EN 868-2 bis -10

e  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)
Sterilisationszubeh6r und Sterilisierverpackung missen sowohl auf den Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterilisations-
verfahren abgestimmt sein.

D. STERILISATION

Als empfohlene Sterilisationsmethode wird die ,Dampfsterilisation mit Sattdampf mit fraktioniertem Vakuum“ gemal EN 13060:2014
+A1:2018 und DIN EN ISO 17665-1 sowie unter Berlicksichtigung der landerspezifischen Anforderungen durchgefihrt.

Es miissen 3 Vorvakuumphasen mit mindestens 65 Millibar Druck,
Eine Sterilisationstemperatur von mindestens 132°C (maximal 138°C).
Halterzeit von mindestens 3 Minuten (max. 10 Minuten)
e  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!

Lagerung:

Wiederaufbereitete sterile Instrumente sind in einem geeigneten wiederverwendbaren Sterilisierbehalter trocken, staubgeschiitzt,
keimarm, dunkel und in kithlen Raumen, frei von Ungeziefer, zu lagern. Um die Bildung von Kondensat zu vermeiden, sollten groRere
Temperaturschwankungen bei der Lagerung vermieden werden. Es diirfen keine Chemikalien zusammen mit Instrumenten gelagert wer-
den. Wande, FuRbéden und Decken des Lagerraumes sollen glatt, leicht zu reinigen und desinfizieren sein. Regale miissen 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 fur eine erfolgreiche Sterilisation.
Bei der maschinellen Aufbereitung sind folgende Punkte zu beachten:

. Fir eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die spllgerechte Beladung der Siebschalen Voraussetzung. Siebschalen diirfen
nicht Giberladen sein.

. Spllschatten durch Grof3flachige Instrumente missen 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 dirfen. 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 grundsétzlich mdéglich, fuhren jedoch zu einer erhdhten Belastung des Materials, was zu einer vorzeitigen Alterung der
Instrumente fuhren kann.
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Informationen zur Validierung der Aufbereitung
Die Validierung wurde mit folgenden Geréaten, Materialien und Chemikalien durchgefuhrt:
Reinigungs- u.

Desinfektionsgerat: Typ Miele PG 8536

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

Ultraschalbad: Sonorex HW-FG

Sterilisatoren: MMM Autoclace Selectomat premium line 18 StE

E. 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 Metallbursten oder Stahlwolle.

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

16. NACHKONTROLLE / PRUFUNG

Priifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf Korrosion, beschéadigte Oberflachen, Absplitterungen und
Verschmutzungen und sondern Sie beschadigte Instrumente aus (zahlenmafige Beschréankung der Wiederverwendung siehe Kapitel 13
+Wiederverwendbarkeit”). Noch verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und desinfiziert werden.

17. VERPACKUNG DIN EN ISO 11607
Nach der Reinigung und Desinfektion missen die Produkte in eine fur die Sterilisation geeignete Verpackung und Siebe berfiihrt 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:

. Entsprechend DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ST79 / TIR12:2024 und EN 868-2 bis -10

e  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)
Sterilisationszubeh6r und Sterilisierverpackung missen sowohl auf den Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterilisations-
verfahren abgestimmt sein.

18. LAGERUNG

Nach der Sterilisation mussen 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.

19. 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 Verschlei; 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 abhéngig von vielen Faktoren inklusive der Art und Dauer der
Anwendung, sowie Handling, Lagerung und Transport der Instrumente. Sorgfaltige Priifungen und Funktionstests vor dem néchsten 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 Erfillung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen aufbereitet worden sind.

Bitte beachten Sie, dass jede Abweichung von dieser Anleitung einschlie3lich 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.

20. ENTSORGUNG

Die Entsorgung der Medizinprodukte, des Verpackungsmaterials sowie des Zubehors muss nach den jeweils geltenden lander-spezi-
fischen Vorschriften und Gesetzen erfolgen.

21. GEWAHRLEISTUNG / GARANTIE

Die Verantwortung fir die sachgerechte Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Produkten liegt beim Betreiber / Produktanwender.
Nationale Regelungen, auch Einschrankungen hierzu, mussen unbedingt beachtet werden.
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Die REDA Instrumente GmbH liefert ausschlie3lich gepriifte und fehlerfreie Produkte an ihre Kunden aus.
Alle unsere Produkte sind so ausgelegt und gefertigt, dass sie den héchsten Qualitdtsanspriichen gentigen. Eine Haftung fur Produkte,
die gegentiber dem Original modifiziert, zweckentfremdet oder unsachgemaf? behandelt oder eingesetzt wurden, wird ausgeschlossen.

zweckentfremdete Verwendung

unsachgemafe Verwendung, Anwendung oder Handhabung
unsachgemaRe Aufbereitung und Sterilisation
unsachgemafe Wartung und Reparatur

Nichtbeachten der Gebrauchsinformationen

Mechanische Modifikation oder Anpassung

22. NORMEN - VERWEISE

AKI: Arbeitsgruppe Instrumentenvorbereitung

RKI: Robert-Koch-Institut

DIN EN 285 Dampf-GroR3-Sterilisatoren

DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren

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 15223-1 Symbole

DIN EN ISO 20417: 2022-003

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

;‘_
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(Germany)

Tel. +48{0) T462/0445 [,
Fax. +48 (0) T462/9445 20
Email: infoi@reda-instrurmente.de

Gebrauchsinformation: Saugrohre(deutsch)

TD17.09.1 IFU_Saugrohre_Dt._Rev04 08.07.2024 Seite 13 von 13 A EE C € 0297



mailto:info@reda-instrumente.de

