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Deutsch A

Vor der Verwendung der Produkte ist der Verwender verpflichtet, die nachfolgenden Warnungen,
Empfehlungen sowie die produktspezifischen Hinweise sorgfaltig zu studieren und einzuhalten.

Der Hersteller dieser Produkte tibernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder Folgeschéden,
die durch unsachgeméRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere Nichtbeachtung der
nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaBe Pflege oder Wartung entstehen.
Detaillierte Hinweise zur Kompatibilitdt mit anderen Medizinprodukten, produktspezifische Risiken,
Indikationen oder Kontraindikationen sind aus der jeweiligen, systemspezifischen Gebrauchsanweisung
oder Operationstechnik ersichtlich.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir chirurgische Instrumente und Instrumententrays
(nachfolgend ,Instrument’ genannt) der OHST Medizintechnik AG, weiche bei der
Implantation von Endoprothesen und chirurgischen Eingrifien Verwendung finden. Diese
Instrumente diirfien nur von frzten mit angemessener Erfahrung und Praxis auf dem
Jeweiligen Fachgebiet angewendet werden. Bei Fragenist der direkte Kontaktzum Hersteller
zu suchen.

1 Gebrauchshinweise
11 Aligemeine Hinweise

Instrumente der OHST Medizintechnik AG sind immer Teil eines Systems. Sie dirfen nur mit den zum
jeweiligen System gehdrenden Originalteilen verwendet und nur mit den zu diesen Systemen
gehorenden Original-Implantaten verwendet werden. Die Verwendung der Instrumente zu anderen
Zwecken ist nicht gestattet. Jegliche Manipulation an Instrumenten ist untersagt. Instrumente kénnen
sich bei unsachgemaBer Verwendung schneller abnutzen, brechen oder anderweitig ihre Funktion
verlieren.

Bei der Weitergabe eines Produktes der OHST Medizintechnik AG muss jeder Weitergebende
sicherstellen, dass die entsprechende Riickverfolgbarkeit (LOT-Tracking) jederzeit mdglich ist und diese
Gebrauchsanweisung bekannt ist.

Produkte in kiinischer Erprobung
Ein Instrument, das sich in der Kiinischen Priifung befindet, ist auf der Verpackung gekennzeichnet.

Diese Instrumente tragen kein CE-Zeichen.

Ein Instrument in der klinischen Priifung darf nur von Arzten verwendet werden, wenn diese Teilnehmer
in der entsprechenden Studiengruppe sind. Der Arzt muss den Patienten rechtzeitig informieren, dass
es sich um ein Instrument in der klinischen Erprobung mit entsprechenden Risiken handelt. Zudem ist
der Arzt fiir die rechtzeitige Einholung der schriftlichen Zustimmung des Patienten verantwortlich.

Sonderanfertigungen
Wenn ein Instrument eine Sonderanfertigung ist, ist das auf der Verpackung vermerkt. Diese
Instrumente tragen kein CE-Zeichen.



Eine Sonderanfertigung darf vom Arzt nur Verwendung finden, wenn kein handelsiibliches Instrument
verwendet werden kann. Der Arzt muss den Patienten rechtzeitig informieren, dass es sich um eine
Sonderanfertigung mit entsprechenden Risiken handelt. Zudem ist der Arzt fiir die rechtzeitige Einholung
der schriftichen Zustimmung des Patienten verantwortlich.

Instrumente mit Anschluss an einen aktiven Antrieh

Bei Verwendung von Bohrern und Frasern, die fiir den Gebrauch mit einer aktiv antreibenden
Komponente vorgesehen sind, ist vor Anwendung sicherzustellen, dass die Anschliisse von Instrument
und Antriebskomponente Ubereinstimmen. Die Anwendung ist unter Spilung mit Ringer-Losung
durchzufiihren, um eine Uberhitzung und somit eine Schadigung des Gewebes zu vermeiden. Fir die
ordnungsgemaRe Durchfiihrung sind die Angaben des Gerateherstellers zu beachten.

12 Werkstofie

Folgende Werkstoffe finden Verwendung:

. Metallische Legierungen und Beschichtungen

. Kunststoffe wie z.B. PPSU, POM, HGW, Silikonkautschuk
Weitere Informationen zu den chemischen und mechanischen Eigenschaften der verwendeten
Materialien sind in der DIN EN ISO 16061 und den darin referenzierten Werkstoffnormen aufgefiihrt
bzw. beim Hersteller hinterlegt.

13. Aligemeine Risikofaktoren

Bei der Anwendung von Instrumenten sind allergische Reaktionen auf den verwendeten Werkstoff,
Lockerung, VerschleiB, Korrosion, Alterung und Bruch des Instrumentes oder von Instrumententeilen
méglich.

Bei der Benutzung von Frasern, Bohrern und anderen schneidenden Instrumenten kann Reibwérme
entstehen, die zu Zellschadigungen fiihren kann. Instrumente konnen scharfe Schnittkanten haben, bei
der Anwendung mit Kunststoffhandschuhen besteht die Gefahr der Zerstdrung der Handschuhe -
Infektionsrisiko beachten! Raue, spitze oder schneidende Oberfldchen der Instrumente diirfen nicht mit
Kleidung oder anderen Fasern abgebenden Materialien in Beriihrung kommen. Instrumente mit groBem
Hebelarm konnen erhebliche Kréfte Ubertragen und bei unsachgeméaRer Handhabung brechen. In
diesem Fall muss sichergestellt werden, dass keine Splitter in der Wunde zuriickbleiben.

Schlagplatten konnen durch Schléage mit dem Hammer deformiert werden. Dabei besteht die Gefahr,
dass Teile absplittern. In den Wundbereich gefallene Splitter miissen entfernt werden.

2, Rufbereitung von Instrumenten
Vorsicht: Nur nach dieser Gebrauchsanweisung aufbereitete Instrumente diirfen zum Einsatz
kommen!

Fabrikneue Instrumente und Instrumente aus Reparaturriicksendungen miissen vor Lagerung und/oder
Einfihrung in den Instrumentenkreislauf aus der Transportverpackung entnommen werden.
Schutzkappen und Schutzfolien sind dabei zu entfernen und sachgerecht zu entsorgen.

Die Instrumente werden unsteril ausgeliefert. Fabrikneue Instrumente und Instrumente aus
Reparaturriicksendungen miissen vor der ersten Anwendung die gesamte Aufbereitung entsprechend
der in Anwendung gewesenen Instrumente durchlaufen.



Alle Instrumente miissen nach jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Eine
wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine effektive
Sterilisation.

Der Betreiber ist fiir die Durchfiihrung des Reinigungs-/Desinfektions- und Sterilisationsprozesses,
ausschlieRlich durch sachkundiges Personal, sowie fiir die regelméBige Wartung und Pflege der aktuell
qualifizierten Reinigungs- und Sterilisationsgerate verantwortlich (z.B. nach DINENISO 15883,
DIN EN IS0 17665). Dies schlieBt insbesondere die Sicherstellung der Einhaltung validierter Parameter
und Prozesse ein.

Der Anwender hat im Rahmen seiner Verantwortung fir die Sterilitét der Instrumente bei der Anwendung
grundsétzlich zu beachten, dass das fiir die Aufbereitung vorgeschriebene und ausreichend geréte- und
produktspezifisch validierte Verfahren fiir die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation vorschriftsmaRig
eingesetzt wird.

Der Anwender hat zusétzlich die in seinem Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die
Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses zu beachten. Dies gilt insbesondere fiir die
unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.

Es ist weiterhin zu beachten, dass fiir einige Produkte zusétzliche Aspekte erforderlich sind, die in
separaten produktspezifischen Gebrauchshinweisen aufgefiihrt sind.

Die unter Kap. 2 aufgefiihrten Empfehlungen dienen nur zur Information. Jegliche Haftung hinsichtlich
der Sterilitét fiir die durch den Kaufer oder Anwender gereinigten, desinfizierten oder sterilisierten
Instrumente, respektive resterilisierten Instrumente, ist ausgeschlossen.

21 Reinigung und Desinfektion

Grundlagen

Fir die Reinigung und Desinfektion der Instrumente sollte nach Mdglichkeit ein validiertes maschinelles
Verfahren im Reinigungsdesinfektionsgerat (RDG) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch
unter Verwendung eines Ultraschallbads - sollte aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit und
Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfiigbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt werden.

Die Zuhilfenahme von Ultraschall (unter Verwendung der vom Hersteller des US-Gerétes vorgegebenen
Parameter) zur Vorreinigung ist zuldssig, wenn die Instrumente keine Gelenke/beweglichen
Teile/Silikonhandgriffe besitzen bzw. demontiert wurden. Bei einer Ultraschallanwendung diirfen sich
einzelne Instrumente bzw. Instrumententeile nicht beriihren, um Sekundérschéden zu vermeiden.

Die Vorbehandlung der Instrumente am Einsatzort und die Vorreinigung kann mit herkémmlichem
Trinkwasser durchgefiihrt werden. Fiir alle weiteren Reinigungsschritte muss demineralisiertes Wasser
(VE-Wasser) verwendet werden.

Zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen auf Instrumenten und Instrumententrays dirfen nur
weiche Biirsten oder saubere, weiche und fusselfreie Tiicher verwendet werden, die nur fiir diesen
Zweck genutzt werden, nie aber Metallbiirsten oder Stahiwolle.

Sofern sich manuelle Reinigungsschritte in Tabelle 1 bzw. Tabelle 2 fiir Instrumente mit mehreren,
unterschiedlichen Konstruktionsmerkmalen widersprechen, gilt grundsétzlich das zuerst in der Tabelle
aufgefiihrte Konstruktionsmerkmal und dessen Reinigungsablauf.



Vorhehandlung der Instrumente am Einsatzort

Direkt nach der OP miissen grobe sichtbare Verunreinigungen mit Hilfe von Wasser und eines Tuches
von den Produkten entfernt werden. Die Instrumente und Instrumententrays sind so schnell in die
Reinigungsabteilung zu bringen, wie es die internen Ablaufe zulassen. Wenn zu erwarten ist, dass sich
der Transport verzogert, sollten die Instrumente und Instrumentrays mit einem feuchten Tuch abgedeckt
werden, um ein Eintrocknen der Verunreinigungen zu verhindern. Instrumente aus Metall diirfen
keinesfalls in physiologischer Kochsalzlosung (NaCl-Lésung) abgelegt werden, da léngerer Kontakt zu
Loch- und Spannungskorrosion fiihrt.

Von gung

Um ein optimales Endergebnis nach manueller oder maschineller Reinigung zu erreichen, ist eine
effektive Vorreinigung unerlasslich, da hierdurch eine niedrige Keim- und Proteinbelastung erzielt wird.
Hierbei sind folgende Schritte durchzufiihren:

1. Zerlegbare Instrumente miissen fiir die Reinigung zerlegt werden (produktspezifische
Gebrauchshinweise, Montage-/Demontageanleitungen beachten!).
2. Die Instrumente miissen fiir mindestens 5 min in 18 °C +2 °C kaltes Wasser eingelegt werden.

Dabei ist Folgendes zu beachten:
- Alle Flachen sind mit Wasser benetzt (verwenden Sie ggf. eine Spritze, um schwer
zugangliche Bereiche zu erreichen).
Bohrungen/Innenkonturen sind mit Wasser gefilllt.

- Verschlisse sind zu 6ffnen.

- Bewegliche Komponenten wéhrend des Einweichens bewegen.

- Instrumente diirfen sich nicht beriihren.
Es gilt zu beachten, dass ggf. eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dienen und den
spateren — nach erfolgter Reinigung — durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kénnen.
Nach der Vorreinigung folgt das manuelle oder maschinelle Reinigungs-/Desinfektionsverfahren.

Manuelles Reinigungs- / Desinfektionsverfahren

Bei der manuellen Reinigung sind unter Beachtung der Konstruktionsmerkmale (siehe Tabelle 1)

folgende Schritte durchzufihren:

. Die Instrumente sind im kalten Wasserbad mit einer weichen Biirste bzw. mit einem sauberen,
weichen und fusselfreien Tuch zu reinigen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
Hierbei sind alle Stellen, die mit einer Biirste zu erreichen sind, auch zu biirsten. Gegebenenfalls
empfiehlt sich die Verwendung einer Flaschenbiirste (siehe Tabelle 1).

N

. Die Instrumente mit einer Wasserpistole (statischer Druck mindestens 3 bar) mit 18 °C +2 °C kaltem
Wasser fiir mindestens 15s je Instrument spilen, ggf. empfiehlt sich die Verwendung einer
Flaschenbirste (siehe Tabelle 1). Achten Sie besonders auf schwer zugéngliche Bereiche (z.B.
Bohrungen, verdeckte Flachen).

w

. Entsprechend Tabelle 1 sind die Instrumente in eine auf ca. 40 °C erwdrmte, alkalische
Reinigungslosung (z.B. neodisher® FA, Dr. Weigert) mit oder ohne Ultraschall fiir mindestens 5 min
einzulegen. Die Instrumente sind vollsténdig einzutauchen. Die Anwendung und Dosierung der
Reinigungslosung erfolgt entsprechend Herstellerangaben.

~

. AnschlieRend werden die Instrumente mit demineralisiertem Wasser (VE-Wasser) abgespiilt (siehe
Tabelle 1).

6



5.

6.

Falls nach dem Reinigungsvorgang noch Verunreinigungen sichtbar sind, wiederholen Sie den
gesamten Reinigungsablauf.

Die Instrumente sind in ein Tauchbad mit einer Desinfektionslosung (z.B. neodisher® Septo MED,
Dr. Weigert) vollsténdig einzutauchen (siehe Tabelle 1). Die Anwendung und Dosierung der
Desinfektionslosung erfolgt entsprechend Herstellerangaben.

Dabei ist Folgendes zu beachten:

~

Alle Flachen sind mit der Desinfektionsldsung benetzt.
Bohrungen/Innenkonturen sind mit Desinfektionsldsung gefiillt.
Verschliisse sind zu 6ffnen.

Instrumente diirfen sich nicht beriihren.

. Nach Ablauf der Einwirkzeit werden die Instrumente griindlich mit demineralisiertem Wasser (VE-

Wasser) nachgespilt und anschlieRend getrocknet (siehe Tabelle 1).

Nach Abschluss der manuellen Reinigung erfolgt eine Priifung der Instrumente entsprechend dem Punkt
LKontrolle*.
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Maschinelles Reinigungs-/Desinfektionsverfahren

Bei der Auswahl des RDG ist darauf zu achten, dass:
das RDG grundsétzlich einen qualifizierten Zustand besitzt (z.B. nach DIN EN 1SO 15883);
ein validiertes Programm zur thermischen Desinfektion (Ao-Wert > 3000 oder mind. 5 min bei 90 °C
-0 K/+3 K) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriicksténden
auf den Instrumenten);
das eingesetzte Programm fiirr die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spiilzyklen enthélt;
zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max.
0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. Aqua purificata) eingesetzt wird;
die zum Trocknen eingesetzte Luft entsprechend gefiltert wird;
das RDG regelmaRig gewartet und im qualifizierten Zustand gehalten wird.

Bei der Auswahl der eingesetzten Prozesschemikalien ist darauf zu achten, dass:
diese grundsétzlich fiir die Reinigung der Instrumente geeignet sind;
sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird, zusétzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel
mit geprifter Wirksamkeit (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt
wird und dass dieses mit den eingesetzten Prozesschemikalien kompatibel ist;
die eingesetzten Prozesschemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind (siehe Kap. 2.3);
alle Oberflachen der Instrumente den Prozesschemikalien zuganglich sind.

Vor dem maschinellen Reinigen sind die Instrumente nach gegebenen Konstruktionsmerkmalen

vorzubehandeln (siehe Tabelle 2).

. Die Instrumente sind im kalten Wasserbad mit einer weichen Biirste bzw. mit einem sauberen,
weichen und fusselfreien Tuch zu reinigen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
Hierbei sind alle Stellen, die mit einer Biirste zu erreichen sind, auch zu biirsten, ggf. empfiehlit sich
die Verwendung einer Flaschenbiirste (siehe Tabelle 2).

. Die Instrumente mit einer Wasserpistole (statischer Druck mindestens 3 bar) mit 18 °C +2 °C kaltem
Wasser fiir mindestens 15 s je Instrument spiilen. Achten Sie besonders auf schwer zugéngliche
Bereiche (z.B. Bohrungen, verdeckte Flachen).

. Entsprechend Tabelle 2 sind die Instrumente in eine ca. 40°C erwarmte, alkalische
Reinigungslsung (z.B. neodisher® FA, Dr. Weigert) mit oder ohne Ultraschall fiir mindestens 5 min
einzulegen. Die Instrumente sind vollstandig einzutauchen. Die Anwendung und Verdiinnung der
Reinigungslosung erfolgt entsprechend Herstellerangaben.

. Falls nach dem Reinigungsvorgang noch Verunreinigungen sichtbar sind, wiederholen Sie den
gesamten Reinigungsablauf.
. Ein Nachsptilen mit demineralisiertem Wasser (VE-Wasser) wird empfohlen, bevor die Instrumente

abschlieBend dem maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zugefiihrt werden (siehe
Tabelle 2).

N

w

~
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Die vom Hersteller der Prozesschemikalien angegebenen Konzentrationen miissen unbedingt
eingehalten werden. Beim Einlegen der Instrumente ist darauf zu achten, dass diese sich nicht
gegenseitig beriihren. Sofern zutreffend sind die Instrumente an flexible Spilschlduche anzuschliefen.

Bohrungen und Lumen sind im RDG so zu positionieren, dass eine Durchspiilung sichergestellt ist. Ein
validierter Ablauf fiir das maschinelle Reinigungsprogramm ist in Tabelle 3 dargestellt. Hierfiir ist ein
qualifiziertes RDG (z.B. Miele G7836 CD) zu verwenden.

Tabelle 3: Validierter Ablauf fiir die maschinelle Reinigung und Desinfektion

Programmblock Parameter
K einlauf
Vorreinigung 2 min Wirkzeit
Entleeren
Kalt-Warmwassereinlauf

Dosierung von 0,5 % neodisher® FA bei 40 °C
Aufheizen auf 55 °C und 5 min Wirkzeit bei 55 °C
Entleeren

K einlauf

Neutralisation 3 min Wirkzeit

Entleeren

K einlauf

Spiilen 2 min Wirkzeit

Entleeren

VE-Wassereinlauf

Thermische Desinfektion | Aufheizen auf 90 °C und 5 min Einwirkzeit bei 90 °C
Entleeren

30 min bei 110 °C

Trocknung (bitte beachten Sie die Angaben des Herstellers der verwendeten
Maschinen)

Reinigung

Die Instrumente sind nach Programmende von den Spilschlduchen zu trennen und unter keimarmen
Bedingungen aus dem RDG zu entnehmen.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame maschinelle Reinigung
und Desinfektion wurde durch unabhéngige akkreditierte Priiflabore unter Verwendung eines RDGs
erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

Nach Abschluss des maschinellen Reinigungs-/Desinfektionsverfahrens erfolgt eine Priifung der
Instrumente entsprechend dem Punkt ,Kontrolle*.

Kontrolle
Vorsicht: Instrumente missen vor jedem Gebrauch auf Funktion und Beschadigungen Gberpriift
werden!



Nach deren Aufbereitung sind alle Instrumente an einem sterilen Ort auf Korrosion, beschadigte
Oberflachen, Absplitterungen, Verschmutzungen und Funktion zu priifen. Beschadigte Instrumente sind
auszusondern und zu ersetzen. Noch verschmutzte Instrumente miissen ermeut aufbereitet werden.

Wartung

Zerlegte Instrumente sind vor der Sterilisation wieder zusammenzusetzen und auf ihre Funktion zu
Uiberpriifen (siehe produktspezifische Gebrauchshinweise).

Instrumentendle sollten nach Mdglichkeit nicht eingesetzt werden. Ist ein Einsatz dennoch erforderlich,
muss darauf geachtet werden, dass nur Instrumentendle (WeiRdl) eingesetzt werden, die, unter
Berlicksichtigung der maximal angewandten Sterilisationstemperatur, fiir die Dampfsterilisation
zugelassen sind und eine gepriifte Biokompatibilitat besitzen. Uberschiissiges O muss abgewischt
werden. Nach dem Eindlen muss das Instrument sterilisiert werden.

\erpackung
Die Instrumente sind nach der Reinigung und vor der Sterilisation im Instrumententray zu platzieren und
gemeinsam mit dem Tray in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung)
und/oder Sterilisationscontainer und/oder Steritiicher zu verpacken, die folgenden Anforderungen
emsprechen
entsprechend DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607
fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbesténdigkeit bis mind. 137 °C, ausreichende
Dampfdurchlassigkeit)
ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschadigungen
regelméRig entsprechend den Herstellervorgaben gewartet (Sterilisationscontainer)

22 Sterilisation

Vorsicht: Die Instrumente dirfen nicht in mitgelieferter Schutzverpackung sterilisiert werden. Auch
neue Instrumente sind vor der Sterilisation zu reinigen! Die Lagerung der Instrumente fiir
die Sterilisation erfolgt in den dafiir vorgesehenen Halterungen des zugehdrigen
Instrumententrays. Sofern kein zugehdriges Instrumententray vorhanden ist, ist darauf zu
achten, dass sich die Instrumente an keiner Stelle beriihren und die Instrumente so
positioniert werden, dass Restfeuchte nach der Trocknung vermieden wird.

Fir die Sterilisation ist nur die Dampfsterilisation zuldssig. Dabei sind die unten aufgefiihrten Punkte zu

beachten. Andere Sterilisationsverfahren sind nicht zuldssig.

Ilalllnlsl rilisation
fraktioniertes Vakuumverfahren! mindestens 3fach (mit ausreichender Produkttrocknung)
Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285
entsprechend  DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 validiert (gliltige Kommissionierung und
produktspezifische Leistungsbeurteilung)
Sterilisationstemperatur  von 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN
554/ANSI AAMI ISO 17665). Dabei mindestens 3 min Haltezeit anwenden. Bitte beachten Sie die
jeweils nationalen giiltigen Vorschriften.
minimale Trocknungsdauer: 20 min



Trays, die eine ldngere Trocknungsdauer bendtigen, sind mit einem Symbol und der vorgesehenen
Trocknungsdauer in Minuten gekennzeichnet.

Je nach Beladung kann sich die Trocknungsdauer verléngern. Sollte nach erfolgter Trocknung noch
Restfeuchte vorhanden sein, muss die Trocknung wiederholt werden.

Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens muss durch eine zusétzliche produkt-,
sterilisator- und  verfahrensspezifische ~ Validierung abgesichert werden (ggf. langere
Sterilisationszeiten erforderlich).

Alle Oberflachen miissen dem Wasserdampf zuganglich sein. Die Instrumente diirfen nur lose bzw. in
ihren Originalaufnahmen und nicht tibereinandergeschichtet in einem Sterilisationscontainer sterilisiert
werden, der den o. g. Anforderungen entspricht (siehe Kap. 2.1).

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame Sterilisation wurde durch
unabhéngige, akkreditierte Priiflabore erbracht. Hierbei wurden die oben beschriebenen
Sterilisationsverfahren beriicksichtigt und ein ausreichender Sterilisationssicherheitslevel (SAL > 10-6)
erreicht.

23. Materialvertriiglichkeit

Instrumente dirfen nicht mit chlor- oder fluorhaltigen Mitteln in Kontakt kommen. Folgende Bestandteile
dtirfen nicht in den zur Anwendung kommenden Prozesschemikalien enthalten sein:

Mineralsaure, mit Ausnahme Phosphorsaure

oxidierende Sauren

stérkere Laugen (pH > 12,5)

aromatische Kohlenwasserstoffe, Benzine

starkere Oxidationsmittel

Trichlorethylen/Perchlorethylen

Im Zwesifelsfall ist Riicksprache mit dem Hersteller der Prozesschemikalien zu halten.
Alle Instrumente und Instrumententrays diirfen keinen Temperaturen héher als 137 °C (279 °F)
ausgesetzt werden!

24 Wiederverwendbarkeit

Die Instrumente konnen - bei entsprechender Sorgfalt und sofern sie frei von Beschadigungen und
Verunreinigungen sind - uneingeschrankt wiederverwendet werden. Sie sind jedoch vor jedem
Gebrauch auf eine einwandfreie Funktion und vorhandene Beschadigungen zu Uberpriifen!

Jede darliber hinausgehende Weiterverwendung bzw. die Verwendung von beschadigten und
verschmutzten Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders. Bei Missachtung ist jede
Haftung ausgeschlossen.

25. Lagerung und Handhabung

Instrumente  diirfen  ausschlieBlich in trockenen Raumen/Schrénken bei Raumtemperatur
staubgeschiitzt lagern. Instrumente dirfen auf keinen Fall in unmittelbarer Nahe von Chemikalien
gelagert werden, die auf Grund ihrer Inhaltsstoffe korrosiv wirkende Démpfe abgeben konnen (z.B.
Aktivchlor).

Instrumente sind empfindlich gegen Beschadigungen. Sie sind daher sorgsam zu behandeln.
Schlagstellen, Kratzer oder andere mechanische Beschadigungen an den Oberflachen bewirken einen
(iberméaRigen Verschlei® und konnen Korrosion und eine nicht sachgerechte Anwendung verursachen.
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Instrumente sind vor Gebrauch auf deren Funktionstiichtigkeit zu untersuchen. Ist die
Funktionstiichtigkeit nicht mehr gegeben, ist das Instrument aus dem Verkehr zu ziehen.

Flexible Wellen und Bohrer diirfen maximal mit einem Drehmoment von 0,2 Nm bei einer Biegung von
maximal 45° beaufschlagt werden. Es ist darauf zu achten, dass der flexible Anteil bei der Anwendung
mit mdglichst gleichméRigem Biegeradius gekrimmt ist. Die Anwendung bei Einstellung enger
ungleichmaRiger oder S-formiger Biegungen kann die Lebensdauer verkirzen. Die Formstabilitat der
flexiblen Wendel ist bis zu einem Drehmoment von 0,5 Nm gegeben.

Beim Einsatz von flexiblen Bohrern ist die zum System zugehdrige Bohrlehre zu verwenden.

3. Reparatur / Entsorgung

Beschadigte, unsachgemal behandelte oder unautorisiert veranderte Instrumente diirfen nicht mehr
verwendet werden.

Die Verpackungsbestandteile sowie die Instrumente sind entsprechend ihrer Werkstoffe und der
gesetzlichen Bestimmungen dem Abfallverwertungsprozess zuzufiihren.

Nach Absprache konnen diese Instrumente auch zur Reparatur oder zum Austausch bzw. zur
unentgeltlichen, fachgerechten Entsorgung gereinigt und sterilisiert mit Dekontaminationszertifikat bzw.
Hygiene-Unbedenklichkeitsbescheinigung an den Hersteller zurlickgesandt werden.

4 Symbole

Achtung, Begleitdokumente beachten
Herstellungsdatum (Jahr-Monat)

Referenznummer

BEE>

LOT Chargenbezeichnung

M Hersteller

/\ Unsteril

7 P
¥ Trocknungsdauer nach der Dampfsterilisation in Minuten



