Christophorus CBC GmbH

Chirurgische I nstrumente Heidelberg

Aufbereitungsanleitung fur Instrumente in
OP-Qualitat (mattiert)

WICHTIG:

Vor demErstgebrauch, jedem weitereGebrauch und vor der Riicksenddung Béparatur, missen die
Instrumente geman unserer Aufbereitungsanleiturgjrggt und sterilisiert werden.

Allgemeine Kurzhinweise

Die Instrumente durfen ausschlief3lich zu ihrertibeaungsgemaien Verwendung in den medizinischeh-Fac
bereichten durch entsprechend ausgebildetes urifizieges Personal benutzt werden. Verantwortlighdie
Auswahl des Instrumentariums fiir bestimmte Anweigdumbzw. den operativen Eingriff, die angemessene
Schulung und Information und die ausreichende Eufadp fir die Handhabung des Instrumentariums,ast d
behandelnde Arzt, der Einkdufer oder Benutzer.stbphorus CBC GmbH als Hersteller und Verkaufer der
Produkte bernimmt keine Haftung fir mittelbare &t#m oder Folgeschaden, die durch unsachgeméanie Ver-
wendung, Handhabung oder durch unsachgemafle AittlmeyeSterilisation und Wartung entstehen. Werden
die Instrumente durch Firmen oder Personen repadier nicht durch Christophorus CBC GmbH zur Rapar
autorisiert worden sind, entfallt die Gewahrleigtudor jedem Einsatz der Instrumente sind dieseBaiithe,
Risse, Verbiegungen, Beschadigungen und Funktiohstikeit zu untersuchen. Besonders sorgfaltig died
Bereiche wie Schneiden, Spitzen, Schliusse, Spdrasten und alle beweglichen Teile zu prifen. Abgea,
korrodierte, deformierte, pordse oder anderweigigdhédigte Instrumente mussen aussortiert werden.

Lagerung

Instrumente sollen in einer sauberen, trockenenélmgg und einzeln in ihrer Verpackung oder inmine
schitzenden Behalter mit Einzelfachern aufbewabrtien. Die Bereiche wie Spitzen, Schneiden uswl. sii
entsprechenden Rohrchen, Schutzkappen, Gaze aaferz8tschitzen. Es ist besonders darauf zu acttess
sich keine Chemikalien in unmittelbarer Nahe degdrarts befinden.

Verwendete Materialien

- Edelstahle It. DIN EN ISO 7153-1
- Leichtmetalle — Aluminium

Stahl-Instrumente

Die fir die Instrumentenherstellung verwendetenigdble (nicht rostend, stainless) bilden aufgrilmdr Le-
gierung spezifische Passivschichten als SchutzsinicDiese Stahle sind gegen den Angriff von Gtiéor und
aggressiven Medien und Flissigkeitam bedingt widerstandsfahig

Aluminium-Instrumente

Es dirfen ausschlieRlich nicht-alkalische, neutR#amigungsmittel und vollentsalztes Wasser verveemger-
den, das es sonst zu Schaden an eloxierten Oberfidommen kann. Alkalische Reinigungsverfahremefin
besonders bei farbeloxierten Instrumenten beraith mvenigen Zyklen zum Verblassend der Farbe uritlezu
cken.

Zusétzlich zu den Anstrengungen, die vom Herstekemder Auswahl der richtigen Materialien und @efen
sorgfaltigen Verarbeitung unternommen werden, nribsém Anwender chirurgische Instrumente einer gach
rechten, standigen Pflege und der richtigen Auflbang zugefihrt werden.

Wir empfehlen folgende Verfahren fir die Wiederaufabeitung unserer wieder verwendbaren
chirurgischen Instrumente:

Manuelle Reinigung

Die Instrumente sollen mdglichst unmittelbar nadbuch gemaf unserer ,Tipps zur Instrumentenpfigoe
-reinigung, und der DIN Norm 58 953 desinfizierdugereinigt werden. Die Verunreinigungen solltechhian
den Objekten antrocknen, um eine Desinfektion uadretinigung nicht zusatzlich zu erschweren.
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Dabei sind folgende Punkte zu beachten:

- Die bei der manuellen Reinigung zum Einsatz komreariddsungen mussen nach Angaben des Her-
stellers angesetzt werden.

- Zur Reinigung von Kanilen, Sackléchern und Hohlkdnpist eine geeignete Burste zu verwenden,
damit jede Stelle erreicht wird.

- Entfernen Sie Blut und andere Riuckstadnde mit eiéchen Instrumentenbirste und einem milden
neutralen oder alkalischen (nicht bei AluminiumBiRgungsmittel. Fir die manuelle Reinigung nie
Metallbursten oder Metallschwdmme verwenden.

- Umdie Funktion der Instrumente zu gewahrleistemggwissern Sie sich, dass alle beweglichen Teile
griindlich gereinigt werden.

- Gelenkinstrumente in geschlossenem und in offenastazid reinigen.

- Instrumente zur Aufbereitung so weit wie moglichiegen.

- Bei der Reinigung sollte insbesondere auf Schliygeerren, Schlisse, enge Kanilierung, Sackléchern
und andere schwer zugangliche Bereiche geachteewer

- Chirurgische Instrumente missen auf reinigungstggeadnstrumententragern, z.B. Sterilisiersiebscha-
len / Siebkorbe gelagert werden.

Ultraschallbehandlung

Zur Reinigung im Ultraschallbad missen chirurgisktstrumente in gedffnetem Zustand auf reinigungsge
rechten Sterilisiersiebschalen / Siebkérbe gelagertien. Da warmes Wasser ohne Zusatze keine dhefrie
genden Reinigungsergebnisse bringt, muss dem Weaissgeeignetes Reinigungsmittel zugesetzt werden.
Die Herstellerangaben hinsichtlich der Konzentrasmd zwingend zu beachten.

Die Temperatur der Reinigungsmittel im Ultraschadlken muss gemaR den Herstellerangaben des ange-
wendeten Reinigungsmittels beachtet werden. Eifeohe Schmutzbelastung beeintrachtigt das Reini-
gungsergebnis. Daher muss die Reinigungslosungémallen nach Herstellerangaben erneuert werden.
Die Beschallungszeiten missen gemalf den Herstaiigan des angewendeten Reinigungsmittels ange-
wendet werden.

Grundsatzlich mussen alle ultraschallgereinigtestriimente anschliel3end einer Spulung unterzogen wer
den. Nach der Ultraschallbehandlung sollten dierlinsente auf gelockerte Bauteile (Schrauben usm.) u
tersucht werden.

Die Spiilung ist mit vollentsalztem oder destillgamt Wasser zur Vermeidung von Wasserflecken durchzu-
fuhren.

Maschinelle Reinigung

- Die Instrumentenreinigung und —desinfektion in Rgingsautomaten ist immer der manuellen Reini-
gung vorzuziehen, da maschinelle Verfahren staiglardar sind.

- Die Bedienungs- und Beladevorschriften der Herstelind zu beachten. Es sollten nur die vom Her-
steller der Reinigungsautomaten fiur die jeweiligenvendungszwecke empfohlenen Reinigungsmittel
verwendet werden.

- Gelenkinstrumente in getffnetem Zustand in das Geanéaden. Instrumente so anordnen, dass das
Wasser aus Kantlen, Sackléchern und Hohlkdrpeiuédah kann.

- Instrumente zur Reinigung so weit wie mdglich zgele.

- Fdr Instrumente mit langen bzw. engen Hohlrdumed gie Verfahren nur dann geeignet, wenn diese
Hohlraume von dem heifen Desinfektionsmedium dardins werden kénnen.

- Beim Herausnehmen der Instrumente KanilierungenSaundtlocher usw. auf sichtbare Verschmutzun-
gen untersuchen. Falls notwendig Zyklus wiederholder manuell reinigen.

Chemische Desinfektion
- Die bei der chemischen Desinfektion zum Einsatzkhemden Losungen missen gemal den Herstel-
lerangaben des angewendeten Losungsmittels veriveedaen.
- Die Gebrauchsverdiinnung der chemischen Mittel isteinem Wasser herzustellen. Ein Zusatz von
Reinigungsmitteln ist nicht erlaubt. Beim Einsatimnwchemischen Mittelns sind die Herstellerangaben
(Einwirkungszeit und Konzentration) genau zu beaicht
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Chemische Desinfektion, Fortsetzung

Die Desinfektionslésungen sind taglich frisch zowenden. Bei Mehrfach-Benutzung kénnen
folgende Probleme auftreten: Erhéhung der Konzgatraurch Verdunstung (Korrosionsge-
fahr) oder zu hohe Schmutzbelastung (KorrosionAimeahme der Wirkung).

Nach der Desinfektion muss grundsatzlich ausreitimeit klarem, flieRendem Wasser nachge-
spult werden. Zur Vermeidung von Wasserflecken wollentsalztes Wasser eingesetzt.
Chirurgische Instrumente missen sofort nach den@igeng der Reinigungs- bzw. Spilgange
ausreichend getrocknet werden.

Dampf-Sterilisation

Sterilisieren Sie alle Instrumente vor dem Gebrauch

Empfohlene Sterilisationsmethode: Dampfsterilisatiat fraktioniertem Vakuum nach EN 554,
Empfohlene Temperatur: 13€ oder nach Herstellerangaben

Empfohlener Druck: 3 bar oder nach Herstellerangabe

Haltedauer > 5 Min.

Belastungen des Dampfes durch Fremdbestandteidez.Bi Rost oder andere Verunreinigungen
mussen unbedingt ausgeschlossen sein. HierdurchdiarFolgekorrosion oder Verschmutzung
(Bildung von Belag) der chirurgischen Instrumengermieden werden.

Dampf flr Sterilisationszwecke muss der DIN 58 9] 7 entsprechen. Bedienungsanleitun-
gen des Herstellers fir Dampfsterilisatoren sintbeachten, um Nachteile zu vermeiden.
Setzen Sie keine beschadigten Instrumente ein.

Bei der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation d besonders folgende Quellen zu beachten:

DIN EN ISO 17664 vom Hersteller bereitzustellendfotmationen fiir die Wiederaufbereitung
von resterilisierbaren Geréaten

EN 285 Sterilisation —Dampf-Sterilisation — Grof@8isatoren

EN 554 Sterilisation von Medizinprodukten —Validiag und Routinetiberwachung fir die Ste-
rilisation mit feuchter Hitze

DIN EN 556-1 Sterilisation von MedizinproduktenArforderungen fir in der Endverpackung
zu sterilisierenden Medizinprodukte, die als ,dtegekennzeichnet werden — Teil 1 Anforde-
rungen an Medizinprodukte, die in der Endverpacksteglisiert werden

DIN 58946-7 Sterilisation; Dampf-Sterilisation; Bahe Anforderungen bei Grol3-
Sterilisatoren, Instrumentenaufbereitung — ricyggnacht

AK Instrumenten-Aufbereitung: http://www.a-k-i.org

Empfehlungen fir die Validierung und Routineliberwaty von Sterilisationsprozessen mit
feuchter Hitze flr Medizinprodukte, Empfehlung @BKH: http://www.dgkh.de
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereituag Medizinprodukten, Emhpfehlung der
Kommission fuir Krankenhaushygiene und Infektionspriion beim Robert-Koch-Institut und
des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizingu&te zu den ,Anforderungen an die Hygie-
ne bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®: hifpww.rki.de

Begrenzung der Aufarbeitung

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungeihdiese chirurgischen Instrumente. Das Ende
der Produktlebensdauer wird normalerweise von \tée#fe und Beschadigungen durch Gebrauch be-
stimmt. Flhren Sie die chirurgischen Instrumenthrdeendigung der Produktlebensdauer einer fachge-
rechten Entsorgung oder einem Wiederverwertungssysti.
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Pflege

Unter ,Pflege” ist das Aufbringen von Instrumentkgghysiologisch unbedenkliches Paraffinél nach

DAB 8 bze. Ph, Eur oder Usp) oder Instrumentenniietmulsion von Kohlenwasserstoff, Weil3l, in
Wasser) auf die Oberflache (besonders auf die balieg Teile, Gelenke) der chirurgischen Instrumen-
te zu verstehen. Grundsatzlich missen chirurgisdteumente einer ausreichenden Pflege und zwar vor
der Funktionsprufung unterzogen werden. Pflegehrittessen garantieren, dass auch bei ihrem standigen
Einsatz ein ,Verkleben" der Gelenkteile durch sidddierende Wirkung ausgeschlossen ist.

Hersteller Vertrieb

Christophorus CBC GmbH medida GmbH & Co.KG
Seestr. 66 Sangenweg 19

69214 Heidelberg-Eppelheim 64589 Stockstadt

Tel. 06221/164401 Tel. 06158/8785-0

Fax 06221/164411 Fax 06158/8785-190
e-mail: kontakt@cbcgmbh.de e-mail: mail@medida.de
Internet: www.cbcgmbh.de Internet: www.medida.de

Revision: 23.04.2007

Seite 4 von 4



