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Diese Aufbereitungsanweisung ist gtiltig fir die folgenden ORBIS Instrumente.

REF Artikelbezeichnung

256486 ORBI-Kirette Columbia 2R/2L St.

256487 ORBI-Kirette Columbia 4R/4L St.

252058 ORBI-Kirette Gracey 11-12 St.

252052 ORBI-KUrette Gracey 1-2 St.

252059 ORBI-KUrette Gracey 13-14 St.

252053 ORBI-Kurette Gracey 3-4 St.

252054 ORBI-Kurette Gracey 5-6 St.

252056 ORBI-Kurette Gracey 7-8 St.

252057 ORBI-Kurette Gracey 9-10 St.

141270 ORBIS Abhalter nach Hilger St.

278797 ORBIS Chirurgische Pinzette St.

278798 ORBIS Fadenleger gezahnt St.

278804 ORBIS Mundspiegelgriff 8-Kant, massiv St.
144327 ORBIS Tofflemire-Matrizenspanner Junior St.
144328 ORBIS Tofflemire-Matrizenspanner Senior St.
144329 ORBIS Tofflemire-Matrizenspanner Universal St.
278799 ORBIS Zahnpinzette nach Meriam St.
143125 ORBIS Zahnsonden 17 St.

143126 ORBIS Zahnsonden 23 St.

143123 ORBIS Zahnsonden 8 St.

143124 ORBIS Zahnsonden 9 St.

278802 ORBIS Zahnsonden Rundgriff 17 St.
278803 ORBIS Zahnsonden Rundgriff 23 St.
278800 ORBIS Zahnsonden Rundgriff 8 St.

278801 ORBIS Zahnsonden Rundgriff 9 St.

256485 ORBI-Scaler 204 SD St.

252061 ORBI-Scaler 204S St.

252060 ORBI-Scaler H6/H7 St.

256488 ORBI-WHO Parodontalsonde St.

317735 ORBIS PQW Parodontalsonde Williams St.

Vertrieb durch / distributed by:

ORBIS Dental Handelsgesellschaft mbH
D-48153 Munster - SchuckertstraBe 21 -
Tel.: 0251 / 3226786 - www.orbis-dental.de
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Dﬂ Lesen Sie diese Aufbereitungsanleitung vor jeder Anwendung sorgfdltig durch und bewahren Sie diese leicht zugdnglich fiir
den Anwender, bzw. das entsprechende Fachpersonal auf.

Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgfdltig durch. Unsachgemdfie Anwendung der
Produkte kann zu ernsthaften Verletzungen des Patienten, der Anwender oder Dritten fiihren.

Die Produkte durfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgemaRBen Verwendung in den
medizinischen Fachgebieten, durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal,

BestimmungsgemaRer benutzt werden. Die Produkte sind nicht zur Anwendung am zentralen Kreislauf- oder
10 Gebrauch und Nervensystem vorgesehen. Verantwortlich fur die Auswahl der Produkte fir bestimmte
Anwendungsbereich Anwendungen bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die
ausreichende Erfahrung fiir die Handhabung der Produkte ist der behandelnde Arzt bzw. der
Anwender.
& Medizinische Produkte wurden nur fur den Gebrauch am Menschen konstruiert und diirfen zu
keinem anderen Zweck verwendet werden. UnsachgemaRBe Handhabung und Pflege sowie
Achtung! zweckentfremdeter Gebrauch kénnen zu vorzeitigem VerschleiR der Produkte fihren.
A Fabrikneue Produkte miissen vor der Anwendung den kompletten Aufbereitungsprozess einmal
Behandlung fabrikneuer durchlaufen haben. Schutzkappen und Schutznetze bei scharfkantigen Produkten sind vor der
Produkte Aufbereitung vollstandig zu entfernen.
A Eine Uberbelastung der Produkte muss vermieden werden. Die Uberbelastung kann zum
Belastung Verbiegen oder Brechen und damit zum Verlust der Funktionstuchtigkeit der Produkte fiihren.
& Die Produkte korrodieren und werden in ihrer Funktion beeintrdchtigt, wenn Sie mit aggressiven
Vorsic Funktionsbeeintrichtigu Substanzen in Verbindung kommen. Aus diesem Grund ist es unbedingt erforderlich, die
hts- ng Aufbereitungs- und Sterilisationsanweisung zu befolgen.
maRn
ahme & Zur Gewadbhrleistung des sicheren Betriebs der Produkte ist eine korrekte Wartung und Pflege des
20 il - Produktes unumganglich. Zudem sollte vor jeder Anwendung eine Funktions- bzw. Sichtprifung
und Operations- durchgefiihrt werden. Aus diesem Grund wird auf die entsprechenden Abschnitte in dieser
Warn bedingungen Aufbereitungsanweisung verwiesen.
hinwe
ise Fur die Wiederaufbereitung von Produkten bei denen eine TSE/CJK-Kontamination zu befiirchten

ist sind die Leitlinien der Weltgesundheitsorganisation (WHO), sowie die nationalen
Anforderungen an die Krankenhaushygiene zu befolgen. Die sicherste und eindeutigste Methode
& um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Restinfektiositdt von kontaminierten Produkten und
anderen Materialien besteht, ist deren Entsorgung und Vernichtung durch Verbrennung. In
Wiederaufbreitbarkeit  pestimmten Situationen im Gesundheitswesen kann unter Einhaltung der nationalen
Anforderungen eine weniger wirksame Methode bevorzugt werden. Die von der WHO fiir die
Prioneninaktivierung empfohlenen Dampfsterilisationsparameter, die aber nur begrenzt
wirksam sind, sind: 134°C/273°F fiir 18 Minuten.

A Es gibt keine spezifischen Anforderungen an die Lagerung der Produkte vor der Sterilisation. Wir
Lagerung empfehlen dennoch die Medizinprodukte in einer sauberen und trockenen Umgebung zu lagern.
Die Produkte durfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgemaRen Verwendung in den
medizinischen Fachgebieten, durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal,
benutzt werden. Verantwortlich fiir die Auswahl der Produkte fiir bestimmte Anwendungen bzw.
30 Haftung und Gewdhrleistung  den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die ausreichende

Erfahrung fir die Handhabung der Produkte ist der behandelnde Arzt bzw. der Anwender.
Ebenfalls Gibernimmt der Hersteller keine Verantwortung fiir Schaden, die aus Reparatur oder
Wartung durch nicht autorisierte Stellen entstehen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle miissen dem

40 Meldepflicht Hersteller und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
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sterilitat: Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten sowie
50 . ’ jeder weiteren Anwendung durch den Anwender gemdR der nachfolgenden Anweisung
Lieferzustand R Tr
aufzubereiten und zu sterilisieren.

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die Produkte. Die
Produktlebensdauer wird durch den Verschleiff aufgrund des bestimmungsgemaRen Gebrauchs
und Beschadigungen am Produkt begrenzt. Das Produkt darf, unter anderem, unter folgenden
Bedingungen nicht mehr verwendet werden:

60 Begrenzung der Aufbereitung, Korrosion, Beschadigung, Briiche, Risse, Verformung, Porositit, Funktionseinschriankungen,
Entsorgung Produkte mit unkenntlicher oder fehlender Kennzeichnung. Deshalb sind die entsprechenden
Hinweise zur Funktionsprifung durch den Aufbereiter einzuhalten. Bitte fiihren Sie die Produkte
nach Beendigung der Produktlebensdauer einer fachgerechten Entsorgung oder einem
Wiederverwertungssystem zu. Die nationalen Vorschriften und Entsorgungsrichtlinien sind
hierbei zu beachten!

70 Aufbereitung Siehe nachfolgende Punkte

. . Zu verwendendes Leitungswasser muss der Trinkwasserqualitat entsprechen. Falls es sich nicht
80 A Warnhinweise L L
um ein einteiliges Produkt handelt, muss das Produkt soweit wie moglich zerlegt werden.
Grobe Verschmutzungen, Riickstande von z.B. Blutstillungs-, Hautdesinfektions- und Gleitmittel
sowie dtzende Arzneimittel sollen, wenn mdglich, vor dem Ablegen des Produktes entfernt
werden. Eine Verunreinigung muss nach der Anwendung sofort abgespult oder abgewischt
werden. Das Produkt soll vor der Trockenentsorgung nicht mit physiologischer Kochsalzlosung
90 A Gebrauchsort gereinigt oder gelagert werden. Wo immer moglich, ist die Trockenentsorgung zu bevorzugen,
da bei der Nassentsorgung das lingere Liegen der Medizinprodukte in Losungen zu
Materialschaden (z.B. Korrosion) fihren kann.

Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. Gber Nacht oder tiber das Wochenende, sind zu
vermeiden (< 6 Stunden Trocknungszeit nach der Verschmutzung).

Das Produkt wird nach seiner Verwendung ohne Desinfektionsmittel oder andere zusatzliche
Flussigkeiten abgelegt und in die AEMP transportiert. Das Produkt muss nach der Anwendung
sofort trocken entsorgt werden. Dies bedeutet, dass das Produkt ohne Einlegen in
Desinfektionsmittellosung oder andere Flissigkeiten, im geschlossenen Container vom
Anwendungsort zur Aufbereitung zu transportieren ist, sodass kein Antrocknen am Produkt
erfolgt.

100 A Transport
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Falls es sich nicht um ein einteiliges Produkt handelt, muss das Produkt soweit wie moglich zerlegt

werden.

e Die Produkte mussen fur 10 Minuten in  Leitungswasser (entsprechend
Trinkwasserverordnung) unter Vermeidung von Blasenbildung an der Oberflache der
Produkte eingeweicht werden.

o Das Produkt so lange unter kaltem Leitungswasser mit Trinkwasserqualitat (< 40° C) sptlen
bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.

e Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen Biirste zu entfernen.

e Falls vorhanden, sind Ventile zu 6ffnen.
e Falls vorhanden, sind Dichtungen zu entfernen.

e Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen.

e Mittels einer Wasserdruckpistole miissen:
o Spalten
o Locher
o Kanten

intensiv > 60 Sek. mit kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) gesplilt werden.

Bei Produkten mit Lumen:

e Lumen zusatzlich mittels einer Einmalspritze (50 ml) mit Leitungswasser (Trinkwasserqualitat,
< 40° C) befullen. Die Einweichzeit betragt 10 Minuten.

e Die Lumen sind mit einer Birste zu behandeln, deren Durchmesser und Lange etwas grofRer
ist als der Durchmesser und die Ldnge der Lumen. Mit der Blrste mind. dreimal durch die
Lumen birsten.

e Falls eine Reinigung mit einer Birste aufgrund kleiner Lumendurchmesser nicht durchfiihrbar
ist, missen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspilt werden. Dabei ist
Leitungswasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) zu verwenden.

Vor der Ultraschallreinigung muss eine Vorbehandlung (s. Sektion 110) durchgefiihrt werden.

e Einlegen des Produktes in ein Ultraschall-Bad (< 40° C) mit einem mildalkalischen Reiniger
und einer Frequenz von ca. 35 kHz. Beschallungszeit muss den Angaben des
Reinigungsmittelherstellers entsprechen.

e Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der fiir eine Ultraschallreinigung geeignet ist. Den
Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers ist Folge zu leisten.

e Produkte sind dabei so zu platzieren, dass alle Oberflachen bedeckt sind.

e Die Produkte diirfen sich dabei nicht beriihren.

e Produkte unter kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) mind. dreimal griindlich (mind.
1 min.) abspulen.
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Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen.
Das Produkt ist im geoffneten Zustand den weiteren Aufbereitungsschritten zuzufiihren.

Bei Produkten mit Lumen:

e Die Lumen sind mit einer Biirste zu behandeln, deren Durchmesser und Lange etwas grofer
ist als der Durchmesser und die Lange der Lumen. Mit der Birste mind. dreimal durch die
Lumen birsten.

e Falls eine Reinigung mit einer Birste aufgrund kleiner Lumendurchmesser nicht
durchfihrbar ist, missen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspiilt
werden. Dabei ist Leitungswasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) zu verwenden.

Verwenden Sie einen mildalkalischen Reiniger und stellen Sie die Reinigungslosung nach
Herstellerangaben her.

e Tauchen Sie das Produkt vollstandig in die Reinigungslosung ein.

e Fihren Sie alle weiteren Reinigungsschritte unterhalb des Fliissigkeitsspiegels aus, um ein
Verspritzen von kontaminierter Fliissigkeit zu vermeiden.

Die gesamte Einwirkzeit in der Reinigungslésung muss den Herstellerangaben des verwendeten

Reinigungsmittels entsprechen.

e Die Produkte mit einer weichen Birste fir mind. 1 Minute vollstdndig in der Losung birsten.
e Nehmen Sie das Produkt aus der Reinigungslésung und spilen Sie es mind. 1 Minute mit
Wasser, um die Reinigungslosung vollstandig zu entfernen.
e Mittels einer Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) (> 30 Sek.) miissen:
o Spalten
o Locher
o Kanten

mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C ) gespult werden.

Die speziellen Anweisungen des Herstellers und der Desinfektionsmittel sind zu beachten. Es
dirfen nur Desinfektionsmittel verwendet werden, welche fiir die Desinfektion von
Medizinprodukten geeignet sind.

e Lumen mussen mit Desinfektionsmittel aus einer Einwegspritze mindestens dreimal vor und
nach der Einwirkzeit durchgespilt werden.

e Die Produkte mussen vollstandig in Desinfektionsmittel eingetaucht werden, sodass alle
Oberflachen bedeckt sind. Die Einwirkzeit des Desinfektionsmittelherstellers ist dabei
einzuhalten.

e Die Produkte diirfen sich nicht berihren.

e Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen.

e Spllung der Produkte in VE-Wasser > 15 Sek.

e Bewegliche Teile am Produkt sind bei der Spiilung mit VE-Wasser mindestens zehnmal hin
und her zu bewegen.

o Die Lumen sind zusatzlich mittels einer Einmalspritze (50 ml) mind. dreimal mit VE-Wasser
zu durchspdlen.

Manuelle Trocknung mit einem flusenfreien Einwegtuch bis alle Oberflachen trocken sind.
Lumen missen mittels steriler und 6lfreier Druckluft ausgeblasen werden.

Vor der maschinellen Reinigung muss eine Vorbehandlung (s. Sektion 110) durchgefiihrt werden.
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Einlegen des Produktes in ein Ultraschall-Bad (< 40° C) mit einem mildalkalischen Reiniger
und einer Frequenz von ca. 35 kHz. Beschallungszeit muss den Angaben des
Reinigungsmittelherstellers entsprechen.

e Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der fiir eine Ultraschallreinigung geeignet ist.

e Den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers ist Folge zu leisten.

e Produkte dabei so platzieren, dass alle Oberflachen bedeckt sind.

e Die Produkte diirfen sich nicht berihren.

e Produkte unter kaltem Wasser (< 40° C, Trinkwasserqualitdt) mind. dreimal grindlich (mind.
1 Minute) abspulen.

Verfahren nach der Ultraschallbehandlung:

Jeweils erneut mittels einer Wasserdruckpistole (> 30 Sek.) mit kaltem Leitungswasser (< 40° C):
o Spalten
o Locher
o Kanten

spilen.

e Die Lumen sind mit einer Biirste zu behandeln, deren Durchmesser und Lange etwas groRer
ist als der Durchmesser und die Lange der Lumen. Mit der Burste mind. dreimal durch die
Lumen birsten.

e Falls eine Reinigung mit einer Birste aufgrund kleiner Lumendurchmesser nicht
durchfiihrbar ist, miissen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspiilt
werden. Dabei ist Leitungswasser (Trinkwasserqualitat < 40° C) zu verwenden.

Bewegliche Teile missen bei der Verwendung der Wasserdruckpistole mindestens zehnmal hin

und her bewegt werden.

Das Produkt ist im gedffneten Zustand, wenn nétig mit einer Vorrichtung, den weiteren
Aufbereitungsschritten zuzufiihren.

Falls vorhanden, muss die Grifffeder ausgehangt werden.

Spiilschatten sind zu vermeiden. Das Produkt muss in geeigneten Siebkdrben oder Spiilschalen
(GroRe passend zum Produkt auswdhlen) aufbereitet werden. Das Produkt soll mit einem
Mindestabstand zu anderen Produkten im Reinigungskorb platziert werden. Eine Uberlappung
zueinander ist zu vermeiden, um eine Beschadigung der Produkte durch den Reinigungsprozess
ausschlieRen zu kénnen. Die Menge und Art der Zuladung in die fiir die Reinigung gewahlten
Produkttrays ist so auszufiihren, dass keine Beeintrachtigung des Reinigungsergebnisses zu
erwarten ist.

Bei Produkten mit Lumen:

Das Produkt ist so anzuordnen, dass das Wasser in die Lumen und aus den Lumen flieBen kann.

(Waschmaschine, RDG gemaR EN ISO 15883):

Falls ein Spulanschluss vorhanden ist, muss das Produkt an die vorgesehene Vorrichtung
angeschlossen werden.

e 5 Minuten vorspulen mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualitat) < 40° C

e Wasserablauf

e 10 Minuten reinigen mit VE-Wasser 55° C mit mildalkalischem Reinigungsmittel

e Wasserablauf

e 1 Minute spilen mit VE-Wasser

e Wasserablauf

e 1 Minute spilen mit VE-Wasser

e Wasserablauf

Die speziellen Anweisungen des Herstellers des Reinigungsautomaten und der Reinigungsmittel
sind zu beachten. Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der fiir einen RDG geeignet ist.

Automatische thermische Desinfektion in Reinigungs- und Desinfektionsgerdten, unter
Beriicksichtigung der nationalen Anforderungen an den AO-Wert; z.B. AO- Wert 3000:

e 5 Minuten Desinfektion mit VE-Wasser 90° C

e Wasserablauf

Automatische Trocknung gemaR automatischem Trocknungsvorgang des Reinigungs- und
Desinfektionsgerates fir mindestens 15 Minuten (bei 90° C im Spllraum).

Ggf. nachfolgende manuelle Trocknung mit einem flusenfreiem Tuch, falls Nasse auf dem Produkt
festgestellt werden kann.
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Die Produkte missen nach jeder Reinigung makroskopisch sauber d. h. frei von sichtbaren
Verschmutzungen sein.

e Ein fleckiges Produkt (Korrosion, Verfarbung) ist sofort auszusortieren und einer
Sonderbehandlung zuzufiihren.
e Ein verschmutztes Produkt muss einer erneuten Aufbereitung zugefiihrt werden.

. e Beim Auftreten von Fehlern oder Beschadigungen ist das Produkt sofort auszusortieren.
210 Prifungen
Besonders aufmerksam mussen folgende Bestandteile gepriift werden:

o Rasten
Schneiden
Spitzen
Gelenke
Grifffeder

O O O O

Lassen Sie das Produkt auf Rautemperatur abktihlen. Falls das Produkt zerlegt wurde muss es vor
der Pflege wieder zusammengesetzt werden.

Pflege bedeutet das Aufbringen von Instrumentendl. Produkte mit Gelenk oder Schluss (Scheren,
Klemmen, etc.) oder mit metallischen Gleitflichen (Rippenscheren, Stanzen, etc.) missen mit
dampfsterilisierbaren Pflegemitteln auf Paraffin- /WeiRdl Basis behandelt werden. Das Ol muss
fur die Anwendung mit Medizinprodukten geeignet und physiologisch unbedenklich sein.

220 Pflege der Produkte Die Pflegemittel verhindern die Reibung von Metall auf Metall und halten die Produkte géngig.
Laserbeschriftete Produkte konnen bei der Behandlung mit phosphorsdure- und
flusssaurehaltigen Grundreinigern verblassen. Dadurch kann die Codierungsfunktion
beeintrachtigt werden oder verloren gehen. Grundsatzlich missen chirurgische Produkte einer
permanenten Pflege vor der Funktionsprifung unterzogen werden. Pflegemittel missen so
wirken, dass auch bei ihrem standigen Einsatz ein Verkleben der Gelenkteile durch eine sich
addierende Wirkung ausgeschlossen ist.

Falls noch nicht erfolgt, muss das zerlegte Produkt wieder zusammengefiligt werden.

Das Produkt wird in eine fiir das jeweilige Produkt passende, normgerechte Verpackung oder in
Sterilisationstrays zur Sterilisation nach DIN EN ISO 11607 bzw. DIN EN 868 gegeben und
verschlossen.

Die Verpackungen miissen folgenden Anforderungen entsprechen:

230 Verpackung e Fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 138° C (280° F)
ausreichende Dampfdurchlassigkeit).
e Ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschadigungen.
e Regelmalige Wartung entsprechend der Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer).
e Ein maximales Gewicht von 10 kg pro Verpackung/Inhalt des Sterilisationscontainers darf
nicht Gberschritten werden.

Sterilisation der Produkte anhand des fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahrens (gem. DIN EN ISO
17665-1) unter Berucksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen. Die Sterilisation des
Produktes hat in geeigneter Sterilisationsverpackung zu erfolgen.

Die Sterilisation ist mit einem fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahren mit drei Vor-Vakuum-Zyklen
und einer Trocknung im Vakuum fiir mindestens 20 Minuten durchzufiihren. Dabei sind folgende
Parameter zu beriicksichtigen:

240 Sterilisation Temperatur Zeit
Europa 134° C(273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) > 4 Min.

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

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit
verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die
gewlinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind in der Regel Validierungen und
Routineliberwachungen des Verfahrens und der verwendeten Ausriistung erforderlich.

250 A Zusatzinformationen

Servic Fiihren Sie eigenstindig keine Reparaturen oder Anderungen am Produkt durch. Hierfiir ist
260 e, A ausschlieRlich autorisiertes Personal des Herstellers verantwortlich und vorgesehen. Sollten Sie
Repar  Service und Reparatur Beanstandungen, Reklamationen oder Hinweise bzgl. unserer Produkte haben, bitten wir Sie, sich

atur mit uns in Verbindung zu setzen.
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Defekte oder nicht-konforme Produkte miissen vor Riicksendung zur Reparatur/ zum Service den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

e Vor mechanischer Beschadigung schiitzen

e Trocken und staubfrei lagern

e Insicheren Behaltern/Verpackungen lagern und transportieren
e Mit groRer Sorgfalt handhaben, weder werfen noch fallen lassen

Fur die Sterilisation, den nachfolgenden Transport und die Lagerung sind entsprechende
zugelassene Sterilisierverpackungen (z.B. gem. DIN EN 868, I1SO 11607) einzusetzen.

Vor jedem Einsatz des Produktes ist es auf Briiche, Risse, Verformungen, Beschadigungen und
Funktionstiichtigkeit zu untersuchen. Abgenutzte, korrodierte, deformierte, pordse oder
anderweitig beschadigte Produkte missen aussortiert werden.

Besonders aufmerksam mussen folgende Bestandteile gepriift werden:

o Rasten

o Schneiden

o Spitzen

o Gelenke

o Grifffeder
Die fur die Produktherstellung verwendeten Edelstahle (nicht rostend, ,stainless”) bilden
aufgrund ihrer Legierung spezifische Passivschichten als Schutzschichten. Diese Stahle sind gegen
den Angriff von Chloridionen und aggressiven Medien und Flussigkeiten nur bedingt
widerstandsfahig! Zusatzlich zu den Anstrengungen, die vom Hersteller bei der Auswahl der
richtigen Materialien und bei deren sorgfaltiger Verarbeitung unternommen werden, mussen
beim Anwender Produkte einer fachgerechten und kontinuierlichen Pflege und der richtigen
Aufbereitung zugefiihrt werden.

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass folgende

Bestandteile nicht enthalten sind:

e Organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal zuldssiger pH-Wert 5,5)

e Laugen/starke Laugen (neutral/enzymatischer (max. zuldssiger pH-Wert 8,5, zwingend
erforderlich bei Produkten aus Aluminium oder anderen alkaliempfindlichen Werkstoffen)
oder alkalische Reiniger (max. zuldssiger pH-Wert 11, zwingend erforderlich bei Produkten
mit vorgesehener Anwendung in prionenkritischen Bereichen, z.B. entsprechend Anlage 7
der KRINKO RKI BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) empfohlen)

e Organische Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

e Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid)

e Halogene (Chlor, Jod, Brom)

e Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe
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u Symbol fur "Hersteller"

HEF Symbol fur "Artikelnummer”
LOT Symbol fur "Chargencode"
®
jz Symbol fur "Gebrauchsanweisung beachten"
c € Symbol fiir "CE Kennzeichnung der Konformitat"

Symbol fiir "Unsteril"
NON
STERILE

Symbol fur "Achtung"
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Symbol fur "Medizinprodukt"
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Symbol furr "Trocken halten"
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