Gebrauchsanweisung -
Wiederverwendbare chirurgische Instrumente

Hersteller: RISA GmbH, Industriestr. 7, 78234 Engen, Tel.: +49 (0)7733 9423-0, Fax: +49 (0)7733 9423-20, E-Mail: info@risa-germany.eu

Produkte: Markraumbohrer, starr und flexibel
Ségeblatter Knochenchirurgie
Bohrer Knochenchirurgie
Acetabulumfraser
Hartmetallbohrer Dental
Diamant-Instrumente Dental

Instrument zum Aufbohren der Markhéhle fir das Einbringen von Implantaten
Instrument zum Ségen von Knochen

Instrument zum Bohren von Knochen

Instrument zum Ausfrésen von Knochen beim Einsetzen von kiinstlichen Hiftgelenken
Instrument zum Bohren am Zahn

Instrument zum Bohren und Schleifen am Zahn

Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Instruments ein hochwertiges Produkt, dessen sachgerechte Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt werden. Um Gefahrdungen fir Patienten und Anwender maglichst gering zu halten, bitten

wir Sie, die Gebrauchsanweisung sorgféltig zu beachten. Die Anwendung, Desinfektion, Reinigung und Sterilisation der Instrumente darf nur von eingewiesenen Fachkraften durchgefiihrt werden.

Prifungen
nicht verwendet werden dirfen. Die Produkte sind dann zu reparieren oder sind der krankenhausiiblichen Entsorgung zuzufithren. Setzen Sie keine beschadigten Produkte ein!
Steril verpackte Instrumente durfen nicht verwendet werden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist!

Einsatzbereich

Die Instrumente miissen vor jedem Gebrauch auf ihre Funktionsfahigkeit iberpriift werden. Schaden an der Oberflache wie Kratzer, Risse, Scharten, Kerben usw., sowie verbogene Teile, bedeutet, dass die

Wir stellen unser Instrumentarium als Standardinstrumentarium fir den operativen Einsatz bei der allgemeinen Chirurgie her. Verantwortlich fiir die Auswahl des Instrumentariums firr bestimmte Anwendun-

gen, bzw. den operativen Einsatz, ist aber der behandelnde Arzt. Der Arzt ist auch fiir eine angemessene Schulung und ausreichende Informationen fir das OP-Personal und fiir eine ausreichende Erfahrung

bei der Handhabung des Instrumentariums verantwortlich.
Handhabung Die Instrumente dirfen nicht durch verdrehen oder hebeln tiberbeansprucht werden, da dies zur Beschadigung oder zum Bruch von Instrumententeilen filhren kann.
Risiken Verletzung von Nerven, Gefaen und Gewebe, Blutung, Infektionen
Komplikationen Generell treten Komplikationen selten auf. Die Haufigkeit und Schwere von Komplikationen héngt von der Art der Untersuchung ab.
Entsorgung Sollten die Instrumente nicht mehr repariert und aufbereitet werden kénnen, sollten diese der krankenhausiiblichen Entsorgung zugefiihrt werden.
Materialien Die verwendeten Materialien sind groRtenteils rostfreie Stahle nach DIN EN ISO 7153-1 aber auch Keramik, Diamant und Kunststoffe.

Anweisung zur Aufbereitung

Verfahren Reinigung / Desinfektion / Sterilisation mit Heiddampf (DIN EN ISO 17665-1)
Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der Anwendung gereinigt, ggf. desinfiziert und sterilisiert werden. Die Instrumente diirfen nur von solchen Personen aufbereitet werden, die die
Hinweise notwendige Fachkenntnis und Ausbildung besitzen und die auftretenden Risiken mit den entsprechenden Auswirkungen beurteilen konnen. Validierte Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

sowie Festlegung der Konfigurationen fiir die Beschickung von Reinigungs- / Desinfektionsgeréten (RDG) und Sterilisatoren sind Grundlage einer Qualitatssicherung.

Einschrankung der

Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien, kann kein definiertes Limit von max. durchfiihrbaren Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird
durch deren Funktion und den schonenden Umgang bestimmt. Defekte Produkte miissen vor Riicksendung zur Reparatur den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben. Produkte die nicht

Wiederaufarbeitung mehr zu reparieren sind, sind der krankenhaustiblichen Entsorgung zuzufiihren. Setzen Sie keine beschadigten Produkte ein!  Wir empfehlen, die Instrumente nur einmal zu verwenden, erfahrungsgeméan
aber spa 1s nach 3 Anwendungen zu entsorgen.

ANWEISUNGEN
Oberflachenverschmutzung mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfernen. Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente baldmdglichst nach deren Verwendung vorzunehmen. Unmittelbar nach

Gebrauchsort der Anwendung sollte eine manuelle Desinfektion durchgefiihrt werden, um das Risiko einer Infektion fiir die Anwender zu reduzieren. Die Instrumente werden dabei in Desinfektionslésung eingelegt. Es ist
darauf zu achten, dass die Instrumente vollstandig und ohne Blasenbildung in der Desinfektionslosung eingetaucht sind. Hinweise des Herstellers der Desinfektionslésung beachten.

Vorbereitung

fiir die Dekontamination

Sollten Instrumente zerlegbar sein, zerlegen Sie diese vor der Aufbereitung. Oberflachenverschmutzung unter flieBendem Wasser entfernen.

Manuelle Reinigung

Desinfektionsbad zum Einlegen der Instrumente mit Desomodan ID (3%) / Desomodan InstruPlus (3%). Die Instrumente werden mit einer weichen Biirste im Desinfektionsbad gebiirstet bis keine Kontami-
nationen mehr sichtbar sind. AnschlieBend werden die Instrumente fir 15 min. in das Desinfektionsbad eingelegt. Nach der Entnahme werden die Instrumente mit vollentsalztem Wasser gespiilt.

Spulen(nach der manuellen
Reinigung und chemischen
Desinfektion sowie als
Vorbereitung zur
maschinellen Reinigung und
Desinfektion)

. Gereinigte Instrumente in Becken mit sauberem Leitungswasser einlegen, zu jedem Spiilvorgang frisches Leitungswasser verwenden.
. Alle Kanale vollstandig und griindlich mit Wasser spiilen.

. AuRenflachen der Instrumente griindlich mit Leitungswasser abspiilen.

. Instrumente aus dem Wasser entnehmen.

. Alle Kanéle mit Luft durchblasen, um Spiilwasserreste zu entfernen.

Automatische
Reinigung und
Desinfektion:

Besteht die Maglichkeit einer maschinellen Reinigung, so ist die maschinelle der manuellen Reinigung vorzuziehen, da so am besten ein standardisiertes Verfahren erreicht wird. Aufgrund internationaler

Normen (EN ISO 15883) und nationaler Richtlinien dirfen nur validierte maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zur Anwendung kommen. Bei der maschinellen Aufbereitung sind einige Punkte

besonders zu beachten:

. Voraussetzung fiir eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die richtige spuilgerechte Beladung von Siebschalen, Einsétzen, Halterungen etc.

. Die Siebschalen dirfen nicht tiberladen sein, damit die Instrumente gut umspuilt werden.

. GroRflachige Instrumente missen so auf die Siebschale gelegt werden, dass sie nicht durch "Spiilschatten” die Reinigung anderer Instrumente behindern.

. Instrumente mit Hohlrdumen miissen auch innen vollstandig gespiilt werden. Hierzu sind besondere, das Instrumentarium abgestimmte Einséatze mit Spiilvorrichtungen zu verwenden.

. Die Instrumente missen entsprechend ihrer mechanischen Empfindlichkeit so abgelegt bzw. gelagert werden, dass eine Beschadigung ausgeschlossen ist.

. Das Spiilgut ist sofort nach der Beendigung des Programms aus der Maschine zu entnehmen, da durch den Verbleib in der geschlossenen Maschine durch Restefeuchtigkeit Korrosion auftreten
kann.

. Generell sind Verfahren zu bevorzugen, welche die Reinigung getrennt von der Desinfektion ausfiihren. Firr die maschinelle Aufbereitung gibt es sowohl thermische als auch chemothermische
Verfahren. Verfahren mit thermischer Desinfektion ist generell der Vorzug zu geben.

. Bei thermischen Verfahren erfolgt die Desinfektion bei hoheren Temperaturen mit entsprechender Einwirkzeit. Als MaB fiir die Desinfektionswirkung wurde der A-Wert eingefiihrt (EN 1ISO 15883-1,
Anhang A).

Ein maschinelles Aufbereitungsprogramm mit thermischer Desinfektion erfolgt in folgenden Schritten:

Reinigungs- Desinfektionsgerét: Miele G 7835 CD

W Vario TD AD
Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser

2. Wasser ablassen

3. Erster Reinigungsschritt mit Leitungswasser bei einer Temperatur von 55 °C fir mindestens 5 Minuten. Als Reiniger wird der alkalische Reiniger Mediclean Neodisher (Dr. Weigert) verwendet.
Dosierung 0,5 %.

4, Wasser ablassen

5. Zweiter Reinigungsschritt mit Leitungswasser bei einer Temperatur von 55 °C fir mindestens 5 Minuten. Als Reiniger wird der alkalische Reiniger Mediclean Neodisher (Dr. Weigert) verwendet.
Dosierung 0,5 %.

6. Wasser ablassen

7. Thermische Desinfektion bei 92°C (+/- 2 °C)

8. Neutralisation mit vollentsalztem Wasser mit Neodisher (Dr. Weigert). Dosierung 0,1 %.

9. Wasser ablassen

10.  Spilen mit vollentsalztem Wasser

11.  Wasser ablassen

12.  Trocknung der Instrumente durch den Trocknungszyklus des Reinigungs- / Desinfektionsgeréates. Falls notwendig, kann zuséatzlich eine manuelle Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches
erreicht werden. Hohlrdume von Instrumenten mit steriler Druckluft trocknen.

Wartung, Kontrolle,
Funktionsprifung

Unzurelchend gereinigte Instrumente missen erneut — wie nachfolgend beschrieben — gereinigt und anschlieBend ausreichend abgespiilt werden:
Siehe Punkt Manuelle Reinigung, gegebenenfalls Reinigung mit Ultraschall
. Einlegen in HO.-L6sung (ca. 5 Minuten). Dosierung 3 %.
. Die erneut gereinigten Instrumente missen das maschinelle Aufbereitungsprogramm nochmals durchlaufen.
Instrumente auf korrekte Funktion tberpriifen. Beschadigte Instrumente aussortieren und zur Reparatur geben. Vor dem Versand an den Reparatur Service sind die Instrumente unbedingt zu sterilisieren.

Die instrumente sollen vor der Sterilisation in einem geeigneten Behalter oder einer geeigneten Sterilisationsverpackung verpackt werden. Normgerechte Verpackung der Instrumente zur Sterilisation nach

Verpackung EN ISO 11607 und EN 868.
Im Gilltigkeitsbereich der EN-Normen setzt die Anwendung steriler Instrumente am oder im Patienten voraus, dass die Instrumente ordnungsgemaR gereinigt und desinfiziert, in einer zugelassenen Sterili-
Sterilisation sierverpackung mit einem validierten Verfahren sterilisiert und nach der Sterilisation gemafR den giltigen Regeln fiir Sterilgut gelagert werden. Daher ist es wichtig, dass nur Sterilisationsverfahren / Sterilisa-
toren zur Anwendung kommen, mit denen ein validierter Sterilisationsprozess méglich ist.
Sterilisierzubehér und Sterilisierverpackung missen sowohl auf den Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterilisationsverfahren abgestimmt sein. Die entsprechende Gebrauchsanweisung der
eingesetzten Sterilisatoren muss befolgt werden.
Empfohlene Sterilisationsmethode: Dampfsterilisation mit feuchter Hitze mit fraktioniertem Vakuum (DIN EN ISO 17665-1)
3 Vorvakuumphasen: mindestens 60 millibar Druck
Empfohlene Temperatur: 134 °C
Empfohlener Druck: 3 bar
Haltedauer: > 5 min
Trocknungszeit: > 15 min
Nach der Sterilisation Sterilgutverpackung auf Schaden tberpriifen, Sterilisationsindikatoren tiberpriifen.
Lagerung Sterilisierte Instrumente in Sterilgutverpackung in einem geschlossenen Schrank, geschiitzt vor Staub, Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen lagern.

Zusatzinformationen

Sollten die hier beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zur Verfigung stehen, und ist der Aufbereitungsprozess wie beschrieben nicht durchzufiihren, obliegt es dem Anwender, sein Verfahren

entsprechend zu validieren.

Weitere Hinweise zur Aufbereitung von Medizinprodukten:

. Internet: http://www.rki.de / http://www.a-k-i.org

. Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert-Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den "Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten"

. Zur Information, da das Produkt resterilisierbar ist: DIN EN ISO 17664 Sterilisation von Medizinprodukten. Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fir die Aufbereitung von resterilisierbaren
Medizinprodukten (ISO 17664:2004); Deutsche Fassung EN ISO 17664:2004

Gewabhrleistung

Achtung:

Hersteller- und Service-Adresse

Die Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und werden vor der Auslieferung einer Qualitatskontrolle unterzogen. Sollten dennoch Fehler auftreten, wenden Sie sich an unseren Service.
Wir kdnnen aber keine Gewahrleistung tibernehmen, ob die Produkte fiir den jeweiligen Eingriff geeignet sind. Dies muss der Anwender selbst bestimmen. Wir kénnen keine Haftung fir zuféllige oder sich
ergebende Schaden tibernehmen. Die RISA GmbH tbernimmt keine Haftung, wenn nachweislich gegen diese Gebrauchsanweisung verstoen wurde.

Im Falle des Einsatzes der Instrumente bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder einer HIV-Infektion, lehnen wir jede Verantwortung fiir die Wiederverwendung ab. Fir die Aufbereitung der
Instrumente im Falle von Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder einer HIV-Infektion, sind spezielle Validierungen und Routinetiberwachung der Verfahren durch den Anwender erforderlich.
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