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Die Gebrauchsanweisung und die Aufbereitungsanweisung miissen vor der Klinis-
chen Anwendung sorgféltig gelesen und sicher und griffbereit aufbewahrt werden.
Die darin enthaltenen Hinweise miissen beachtet werden.
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1 ALLGEMEINE HINWEISE ZUR SICHEREN HANDHABUNG
— Die Medizinprodukte sind wiederverwendbar, werden unsteril geliefert und
miissen somit vor der ersten Anwendung, nach den in Abschnitt Aufbereitung bes-
chriebenen Anweisungen gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, welche die
erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung in Bezug auf Anwendung, Funktion-
skontrolle und Reinigung/Sterilisation haben.
Der Anwender sowie das entsprechende Fachpersonal verpflichten sich dazu, sich mit
den Produkten vertraut zu machen, bevor dlese zur Anwendung kommen.
Lesen und Sie die G ).
— Verwenden Sie das Produkt nur 4B (siehe
Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Ster-
ilisation reinigen
— Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten
Platz aufbewahren.
— Das Produkt ist vor jeder Verwendung durch qualifiziertes Fachpersonal:
o Viisuell zu priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abge
nutzte und abgebrochene Teile.
 Auf Funktion zu priifen.
— Verwenden Sie kein beschédigtes oder defektes Produkt Beschédigte Produkte sofort
aussortieren oder an die in dieser G Ser
senden.
— Ersetzen Sie beschédigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile.
— Alle Medizinprodukte die zerlegbar sind, miissen zur Aufbereitung und Sterilisation ze-
rlegt werden.
— Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind
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Dies kann zu Gewebsnekrosen, Wundheilungsstorungen und Infektionen fiihren. Ferner kann
eine Uberbelastung der MAPN Trokarhiilsen zum Bruch dieser fiihren. Damit keine Uberlastung
der MAPN Trokarhiilsen erfolgt oder Spannungen am Weichteilgewebe eintreten, obliegt es der
Verantwortung des Chirurgen, die Operationswunde ggf. zu erweitern, um eine entsprechende
Entlastung herbeizufiihren. Weitere Komplikationen kdnnen durch nicht funktionsfahige oder
fehlerhaft aufbereitete Medizinprodukte verursacht werden.

6 MRT HINWEIS
Die Anwendung der Medizinprodukte stellen in der Umgebung eines MRT eine Gefahr-
@dung dar. Die einzelnen Medizinprodukte diirfen sich wéhrend der Anwendung dieser
Verfahren nicht in unmittelbarer Néhe zu den Geréten befinden.

7 ANWENDUNG UND HANDHABUNG
Der Chirurg ist fiir die richtige Auswahl der zu verwendenden Medizinprodukte ve-
I\ rantwortich.

.

unterliegen auch bei normalem Ge-
aber bei zu groBer Kraf-

Die wiederver
brauch einer Abnutzung und
tanwendung.

Verwenden Sie ausschlieBlich nur das von MEDICON eG speziell dafiir vorgesehene Zubehtr
und Instrumentarium, um Risiken in Zusammenhang mit der Kompatibilitat der Produkte zu
vermeiden.

ien jen

8 EINSCHRANKUNG DER WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Lebensdauer der wiederverwendbaren Medizinprodukte wird durch Abnutzung
und Beschadigung aufgrund der Verwendung und durch Wiederaufbereitung bestimmt.

Die wiederverwendbaren Medizinprodukte unterliegen auch bei normalem Gebrauch einer
Abnutzung und Belastungen, t aber bei zu groBer Kraftanwendung.
Eine sorgfaltige Uberpriifung und Funktionspriifung des Medizinprodukts vor dem Gebrauch ist
die beste Methode, um das Ende der Lebensdauer des Medizinprodukts festzustellen. Um
einem Versagen oder mechanischen Schédigungen der Medizinprodukte wéhrend der Opera-
tion vorzubeugen, sind diese vor jedem Einsatz auf ihre mechanische Unversehrtheit, auf Ver-
formungen und volle Funktionalitdt durch qualifiziertes Fachpersonal hin zu iiberpriifen.
Hinweise auf Beschédigungen und VerschleiB an einem wiederverwendbaren Medizinprodukt
kénnen Korrosion (d. h. Rost, LochfraB), Verfarbung, tibermaBige Kratzer, Abplatzungen, Ver-
schleiB und Risse umfassen, sind jedoch nicht darauf beschrénkt. Nicht ordnungsgemas funk-
tionierende Medizinprodukte, Medizinprodukte mit Markierungen, die menschlich oder
maschinell nicht lesbar sind, fehlende oder entfernte (abgenutzte) Teilenummern, beschédigte
und {iberméBig abgenutzte Teile diirfen nicht verwendet und miissen ausgetauscht, repariert
oder entsorgt werden.

9 SERVICE
Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an Ihre nationale Vertretung der Firma MEDI-
CON eG.

dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des in dem der
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden. 10 AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION) VON MEDIZIN-
PRODUKTEN
Fiir eine detaillierte und produktspezifische Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion
2 ZWECKBESTIMMUNG und Sterilisation) von Produkten, beachten Sie bitte die giiltige MPK . Hier finden Sie
Die MAPN Trokarhiilsen werden von Chirurgen angewendet und dient zum O des ° folgend die Aufbereitur isungen, Sie bitte die spezifische Aufbere-
Or bei der thc Wirk urgie. Die MAPN Trokarhilsen itungsanweisung zu Ihrem Produkt:

eignen sich sowohl fiir miniaturisierte subperiostale paravertebrale Zugangstechniken, als
auch fiir transmuskulére.

3 INDIKATIONEN
— Mikro-Diskektomie
- Laminektomie
— Foraminotomie
— Spinalkanalstenose
- lumbale Fusion
— Posteriore lumbale intervertebrale Fusion (PLIF)
— Transforaminale lumbale interkorporelle Fusion (TLIF)

4 KONTRAINDIKATIONEN
1gen der 0.
Patienten, bei denen ein generelles Operationsrisiko besteht.

5 MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Bei iiberhdhten Belastungen durch Zug- und Druckkréfte beim Offenhalten des
A Operationszuganges kénnen Irritationen, lokale Durchblutungsstérungen in der
Haut und eine Schédigung des Weichteilgewebes sowie der Muskulatur auftreten.

MPK12-1:

Geometrische Besonderheiten:

Produkte mit sehr kurzen/weiten Ringlumen ohne LuerLock Demontage zur Reinigung/Des-
infektion mdglich direkte Verbindung nicht maglich

Spillvolumen:
50 ml (Einmalspritze)/ Spiilpistole

Biirste:
Standardbiirsten, lange Biirste (Lange > 510 mm: Durchmesser ca. 4mm)

Spezielle/zusétzliche Vorgehensweise bei

Demontiert AuBenrohr auf
Spiildorn aufstecken, Kleintei-
le in Kleinteilekorb Standard-
korb fiir andere Teile

zerlegt, fiinfmal innen
durchspiilen, auBen und
innen biirsten

zerlegt, fiinfmal innen
durchspiilen, auBen und
innen biirsten

Demontieren fiinfmal Demontiert fiinfmal innen Demontiert Standardkorb,
innen durchspilen, innen | durchspiilen, auBen biirsten | Uberwurfhiilse im Klein-
und auBen biirsten teilekorb

Verpackung:
nur wieder zusammenbauen, falls moglich

Sterilisation:
Standard

Maximal zuldssige Zyklenzahl:
Solange die Funkti olle vom ohne E g durchgefiihrt wurde und die

Lesbarkeit der Kennzeichnung emschlleﬁllch der Codlerung gegeben ist, kann das Medlzmprodukt
gemas dieser validierten Aufberei eitet werden. Eine
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gungsbad (in einem Ultraschallbad, das noch nicht aktiviert ist) ein, so dass die Produkte komplett
bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich nicht berihren. Unterstiitzen Sie die

Vor

inigung durch andiges Al aller inneren und duBeren Oberflachen (zu Beginn der

Einwirkzeit, Hilfsmittel siehe Tabelle ,,Besondere Hinweise*). Die Biirsten fiir die Kandle

miissen etwas groBer als der jeweilige Kanalinnendurchmesser sein; die Schaftlénge der Biirste
muss mindestens so lange wie der Kanal sein. Bewegliche Teile bei der Vorreinigung mind. dreimal
hin und her bewegen. Wenn zutreffend (siehe Tabelle ,Besondere Hinweise“): Spiilen Sie alle Lumi-

na

der Produkte mind. dreimal am Ende der Einwirkzeit (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig

von der zu spiilenden Kavitat).
4. Aktivieren Sie den Ultraschall fiir elne erneute Mindesteinwirkzeit (nicht aber weniger als 5 min).

5.

E Sie die Produkte dem Vorreini

und spiilen Sie diese mind.

Begrenzung der Aufbereitungszyklen ist auf Grund der von uns durchgefiihrten Untersuchungen und
deren Ergebnisse nicht erforderlich.

Einstufungsempfehlung entsprechend KRINKO/RKI/ BfArM-Empfehlung (nur Deutschland, bei be-
stimmungsgemaBer Anwendung):
Kritisch B

10.1 Aligemeine Grundlagen
AIIe Produkte miissen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt
auch fiir die ige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Produkte unsteril

ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der Transportschutzverpackung; Ste-

rilisation nach Verpackung). Eine wirksame Reini und D ion ist eine e Voraus-

setzung fiir eine effektive Sterilisation. Beachten Sie im Rahmen Ihrer Verantwortung fiir die Sterilitét

der Produkte bei der Anwendung,

— dass grundsétzlich nur ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fiir die Reini-
gung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden,

— dass die eingesetzten Geréte (Reini und Desir
maBig gewartet, tiberpriift und kalibriert werden und

— dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Achten Sie bereits bei der Anwendung darauf, dass Sie verschmutzte Medizinprodukte getrennt sam-

meln und nicht wieder zuriick in das Sterilisationstray legen, um eine starkere Kontamination des

bestiickten Sterilisationstrays zu vermeiden. Reinigen/ Desinfizieren Sie die verschmutzten Medizin-

produkte, sortieren Sie diese anschlieBend wieder in das Sterilisationstray ein und sterilisieren Sie dann

das . iickte Steril

Beachten Sie zusétzlich die in Ihrem Land giiltigen F

der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses.

Hinweis:

Die Produkte sind ausschlieBlich von geschultem Fachpersonal anzuwenden.

Die Aufbereitung darf nur durch ausgebildetes Fachpersonal in der zentralen

Sterilgutversor (ZSVA)/ Aufb it fiir Medizinprodukte (AEMP) der Klinik

bzw. im Aufbereitungsraum der Arztpraxis erfolgen. Klinik bzw. Arztpraxis sind auch fiir die Auswahl

und Anwendung der erforderlichen Schutzausriistung und HygienemaBnahmen verantwortlich.

Beriicksichtigen Sie abweichende und/oder zusétzliche Vorgaben fiir einige Produkte in der Tabelle

,Besondere Hinweise*.

it (RDG), Sterilisator, etc.) regel-

sowie die H: orschriften

10.2 Reinigung und Desinfektion

Grundlagen

Fiir die Reinigung und D ion sollte nach Mdglichkeit ein Verfahren (RDG (Reini-
gungs- und Desinfektionsgerat)) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Verwendung
eines Ultraschallbads (Frequenzbereich 35 kHz) — sollte aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit
und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfiigbarkeit eines maschinellen Verfahrens bzw. entsprechend
lénderspezifischer Anforderungen (z.B. in Deutschland fiir kritisch B-Produkte zwingend maschinelles
Verfahren) eingesetzt werden Die Vorbehandlung ist in beiden Féllen durchzufuhren

Die vom Hersteller des Reini bzw. Reil und Desinfeki Konzen-
trationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspiilung miissen unbedingt ein-
gehalten werden. Verwenden Sie nur frisch hergestellte Losungen, nur steriles oder keimarmes (max.
10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/
highly purified water) bzw. zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und

fusselfreies Tuch (Achtung: Vorsicht bei Produkten mit rauen Oberfldchen, Gewinden, scharfen Kanten
oder &hnlichem, an dem Partikel vom Tuch héngen bleiben kénnen!) und/oder gefilterte Luft.
Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) missen grobe Verunreinigungen von den
Produkten entfernt werden. Sollte auf Grund der Dauer der Anwendung oder in Folge organisatorischer
Aspekte diese Zeit nicht eingehalten werden kdnnen, muss der Anwender in eigener Verantwortung
MaBnahmen festlegen und validieren, um ein Durchtrocknen der Verschmutzungen zu vermeiden:
Ablauf:

1. Zerlegen Sie die Produkte so weit wie mglich (siehe Zerlegungs-;

2. Spiilen Sie die Produkte mindestens 1 min unter flieBendem Wasser (Temperatur < 35 °C/95 °F).
Bewegliche Teile beim Vorspiilen mind. dreimal hin und her bewegen. Wenn zutreffend (siehe Tabelle
,Besondere Hinweise“): Spiilen Sie alle Lumina der Produkte mind. dreimal (Hilfsmittel und Mindest-
volumen abhangig von der zu spiilenden Kavitat).

3. Legen Sie die zerlegten Produkte fiir die vorgegebene Einwirkzeit in ein ausreichend groBes Vorreini-

dreimal griindlich (mind. 1 min) mit Wasser nach. Bewegliche Teile beim Nachspiilen mind. dreimal
hin und her bewegen.
Wenn zutreffend (siehe Tabelle ,,Besondere Hinweise"):

Sp

lilen Sie alle Lumina der Produkte mind. dreimal (Hilfsmittel und Mindestvolumen abh&ngig von

der zu spiilenden Kavitét).

Bei

10.

i der Auswahl des eingesetzten Relnlgungsmmels1 ist darauf zu achten,

dass dieses gr atzlich fiir die Reinit von izinprodukten aus Metallen und
Kunststoffen geeignet sind,

dass das Reinig filr die L g geeignet ist (keine Schaumentwicklung),
dass das Reinigungsmittel mit den Produkten kompatibel ist (siehe Tabelle , Materialbestandig-
keit*).

3 Maschinelle Reinigung/Desinfektion [RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerét)]
Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,
dass der RDG grundsétzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDAZulassung/

Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN IS0 15883),

dass nach Mdglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermischen Desinfektion (A0-Wert > 3000
oder — bei dlteren Geraten — mind. 5 min bei 90 °C/194 °F) eingesetzt wird (bei chemischer
Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriicksténden auf den Produkten),

dass das eingesetzte Programm fiir die Produkte geeignet ist und ausreichende Spiilzyklen
enthdlt (mind. drei abreichernde Schritte nach der Reinigung (bzw. Neutralisation, wenn ange-
wandt) oder Leitwertsteuerung empfohlen, um Detergentienriickstdnde wirksam zu verhindern),
dass zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes
(max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified water) eingesetzt
wird,

dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, keim- und partikelarm) und dass
der RDG regelmaBig gewartet, tiberpriift und kalibriert wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten

dass dieses grundsétzlich fiir die Reinigung von Medizinprodukten aus Metallen und Kunst-
stoffen geeignet ist,

dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusétzlich ein geeignetes Des-
infektionsmittel mit gepriifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPAZulassung/Clearance/
Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten
Reinigungsmittel kompatibel ist und

dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompatibel sind (siehe Kapitel ,,Material-
bestandigkeit).

Die vom Hersteller des Reinit und ggf. D Konzentrationen,
Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspiilung miissen unbedingt eingehalten
werden.

Ablauf:

1.

Zerlegen Sie die Produkte so weit wie mdglich (siehe

Zerlegungs-

sung).
2. Legen Sie die zerlegten Produkte in das RDG ein. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich
nicht beriihren.Wenn zutreffend (siehe Tabelle ,Besondere Hinweise*): Ermdglichen Sie eine aktive

Durchspiilung durch Konnektion an den Spiilanschluss des RDGs an.
3. Starten Sie das Programm.
Schritt Bezeichnung Medium Temperatur [°C] Dauer [Min.]
1 Vorspiilen Wasser <30 1
2 Entleeren - - -
3 Reinigen Alkalisches Reinigungsmittel: 55 10
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg)
Konzentration: 0.2 — 1% (geméB
Angabe Reinigungsmittelhersteller)
4 Entleeren - - -
5 Spilen Deionisiertes Wasser <30 1
6 Entleeren - - -
7 Desinfektion - 95 5
(thermisch)

Trocknen HeiBluft 100 25

medicon s



I |FU-ID: G571201

Deutsch

B Rev.: 2025-11-19

4. Dekonnektieren Sie das RDG und entnehmen Sie die Produkte nach Programmende.

5. Kontrollieren und verpacken Sie die Produkte méglichst umgehend nach der Entnahme
(siehe ,Kontrolle“, ,Wartung“ und ,Verpackung“, ggf. nach zusétzlicher Nachtrocknung an
einem sauberen Ort).

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame maschinelle Rei-
nigung und Desinfektion wurde durch ein unabhéngiges, behdrdlich akkreditiertes und an-
erkanntes (§ 15(5) MPG) Priiflabor unter Verwendung des RDGs G 7836 CD (thermlsche Des-

iy
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wurde durch ein unabhéngiges, behérdlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5)

MPG) Priiflabor unter Verwendung des Vorreinigungs- und Reinigungsmittels Cidezyme/Enzol
und des Desinfektionsmittels Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) erbracht.
Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

10.5 Kontrolle
Priifen Sie alle Produkte nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf Korrosion, be-
schédigte Oberflachen, Absplitterungen, Verschmutzungen sowie Verfarbungen und sondern

infektion, Miele & Cie.GmbH & Co., Giitersloh) und des Vor und Reir

Sie adigte Produkte aus (zahlenmé@Bige Beschrénkung der Wiederverwendung siehe

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das
oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

10.4 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Bei der Auswahl der eil ten Reini und D ist darauf zu achten,

— dass diese grundsétzlich fiir die Reinigung bzw. Desinfektion von Medizi aus
Metallen und Kunststoffen geeignet sind,

— dass das Reini ittel fiir die Ultr inigung geeignet ist (keine Schaument-
wicklung),

— dass ein D mit gepriifter it (2.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPAZu-

lassung/ Clearance/ Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses
mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

— dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompatibel sind (siehe Kapitel ,Ma-
terialbestandigkeit*).

Bei der manuellen Reini D mit einer Verletzungs- und Infektions-
gefahr miissen weitere des Arbei (z. B. Schut Schutzbrille,
Handschuhe; Raumluftfilterung) entsprechend nationaler Vorgaben (z.B. in Deutschland TRBA
250) beachtet werden.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desir i i Kor ionen,

Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspiilung miissen unbedingt ein-
gehalten werden. Verwenden Sie nur frisch hergestelite Losungen, nur steriles oder keim-
armes (max. 10 Keime/ml) sowie mes (max. 0,25 Ei 1) Wasser
(z.B. purified water/highly purified water) bzw. zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und
fusselfreies Tuch

(Achtung: Vorsicht bei Produkten mit rauen Oberfléachen, Gewinden, scharfen Kanten oder &hn-
lichem, an dem Partikel vom Tuch héngen bleiben kénnen!) und/oder gefilterte Luft.

Ablauf: Reinigun

1. Zerlegen Sie die Produkte so weit wie mdglich (siehe spezifische Zerlegungs-/Montage-
anweisung).

2. Legen Sie die zerlegten Produkte fiir die vorgegebene Einwirkzeit in ein ausreichend groBes
Reinigungsbad (in einem Ultraschallbad, das noch nicht aktiviert ist) ein, so dass die Produk-
te komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich nicht beriihren.
Unterstiitzen Sie die Reinigung durch vollstdndiges Abbiirsten aller inneren und &uBeren Ober-
flachen mit einer weichen Biirste. Die Biirsten fiir die Kanéle miissen etwas groBer als der
jeweilige Kanalinnendurchmesser sein; die Schaftiange der Biirste muss mindestens so lange
wie der Kanal sein. Bewegliche Teile bei der Reinigung mehrmals hin und her bewegen. Wenn
zutreffend (siehe Tabelle ,Besondere Hinweise*): Spiilen Sie alle Lumina der Produkte mind.
fiinfmal zu Beginn bzw. am Ende der Einwirkzeit (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhéngig
von der zu spiilenden Kavitét).

3. Aktivieren Sie den Ultraschall fiir eine erneute Mindesteinwirkzeit (nicht aber weniger als
5 min).

4. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Reinigungsbad und spiilen Sie diese mind.
dreimal griindlich (mind. 1 min) mit Wasser nach. Bewegliche Teile beim Nachspiilen mehr-
mals hin und her bewegen. Wenn zutreffend (siehe Tabelle ,,Besondere Hinweise“): Spiilen
Sie alle Lumina der Produkte mind. finfmal (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhéngig von
der zu spiilenden Kavitét).

5. Kontrollieren Sie die Produkte (siehe Kapitel ,,Kontrolle* und ,Wartung®).

Desinfektion

6. Legen Sie die zerlegten, gereinigten und kontrollierten Produkte fiir die vorgegebene Ein-
wirkzeit in das Desinfektionsbad ein, so dass die Produkte komplett bedeckt sind. Achten Sie
dabei darauf, dass die Produkte sich nicht beriihren. Bewegliche Teile bei der Desinfektion
mehrmals hin und her bewegen.

Wenn zutreffend (siehe Tabelle ,,Besondere Hinweise*): Spiilen Sie alle Lumina der Produkte
mind. fiinfmal zu Beginn bzw. am Ende der Einwirkzeit (Hilfsmittel und Mi ab-

Kapitel ,,Wiederver it"). Noch te Produkte miissen erneut gereinigt und

desinfiziert werden.

10.6 Wartung

Setzen Sie zerlegte Produkte wieder 1 (siehe ifi erlegungs-/Montage-
Instr ole oder —fett diirfen nicht eingesetzt werden. Ausnahme (nur bei

speziellerl Medizinprodukten, siehe Tabelle ,,Besondere Hinweise®, nicht bei Implantaten): Im
Fall des Olens von Gelenken ist darauf zu achten, dass nur Instrumentendle (Weissdl, ohne

— Vor direktem Lichteinfall schiitzen.
— Sterilcontainer in einer sauberen und trockenen Umgebung mit kontrollierter
Luftfeuchtigkeit bei Raumtemperatur lagern.
— Sterilcontainer nicht in der Nahe von aggressiven Substanzen (z.B. Alkohole,
Sduren, Basen, Losungs- und Desinfektionsmittel) lagern.
Hinweis: Beachten Sie auch Ihre internen Aufbewahrungsstandards fiir sterilisierte Produkte.

10.10 Materialbesténdigkeit

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

Bestandteile nicht enthalten sind:

— Organische, mineralische und oxidierende Séuren (minimal zuléssiger pH-Wert 5,5)

— Laug ke Laugen (neutral/enzymati (max. zuldssiger pH-Wert 8,5, zwingend

— erforderlich bei Produkten aus Aluminium oder anderen alkaliempfindlichen Werkstoffen, siehe
Tabelle ,Besondere Hinweise*) oder alkalischer Reiniger (max. zuléssiger pH-Wert 11) empfohlen

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

— Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

— Halogene (Chlor, Jod, Brom)

= A i ierte stoffe

weitere Additive) eingesetzt werden, die — unter Beriicksichtigung der maximal anc
Sterilisati atur — fiir die D lisation sind und eine gepriifte Bio-
kompatibilitét besitzen sowie nur eine kleine Menge an den Gelenken angewandt werden.

10.7 Verpackung

Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Produkte in das zugehérige Sterilisationstray
ein. Bitte verpacken Sie die Produkte bzw. die Sterilisati in Sterilisatior iner bzw.
sehr groBe Produkte in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppt

nie mit i oder
iner diirfen nur p en

— Reinigen Sie alle Produkte, Sterili ays und Sterili
Stahlwolle. Alle Produkte, Sterili und Sterili
nicht hoher als 138 °C (280 °F) ausgesetzt werden.

10.11 Wiederverwendbarkeit
Die Produkte kénnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern Sie nicht beschadigt und

die folgenden Anforderungen entsprechen (Material/Prozess):

— DIN EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607 (fiir USA: FDA-Clearance)

— Fiir die D ilisation geeignet (Temperaturbestindi
: ecikal

it bis mind. 138 °C (280 °F)

— Ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterili
Beschédigungen

- RegelméBige Wartung entsprechend den Herstellervorg (Sterilisatior iner)

— Ein maximales Gewicht von 10 kg pro /Inhalt des Sterilisati i darf
nicht iiberschritten werden.

packungen vor

10.8 Sterilisation

Fiir die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen;

andere Sterilisationsverfahren sind nicht zuldssig.

Dampfsterilisation

— fraktioniertes Vakuumverfahren, (mit ausreichender Produkttrocknung5 )

— Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79 (fiir USA:
FDA-Clearance)

— entsprechend DIN EN 1SO 17665 validiert (giiltige 10/0Q (Kommissionierung) und produkt-
spezifische Leistungsbeurteilung (PQ))

— maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN ISO
17665)

t sind — wiederverwendet werden; jede dariiberhinausgehende Weiterverwendung
bzw. die Ver Ing von & und/oder ten Produkten liegt in der
Verantwortung des Anwenders. Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

10.12 Sicherheits- und Warnhinweise

— Achten Sie darauf, dass samtli im itungsp
nach Angaben des Herstellers gewartet ist.

— Verletzungs- u. Infektionsgefahr bei der Transportverpackung fiir die Aufbereitung von scharfen
oder spitzen Medizinprodukten. Ebenso bei Unachtsamkeit des Personals wéhrend manueller Rei-
nlgungs oder Di , beim oder Entladen der Beschickungswagen eines
F und Desil i a

— InstandsetzungsmaBnahmen diirfen nur vom Hersteller vorgenommen werden.(Achtung: Ansonsten
wird derjenige, der die Instandsetzung durchfiihrt, automatisch verantwortlicher Hersteller!)

— Bei einer Nutzung ungeeigneter Prozessparameter oder Medien oder einer ungeeigneten Beladung
von Reinigungs- und Desinfektionsgeréten (auch Ultraschallgeréten) kann es zum Verbleiben von

a aus den Al itungsprozessen auf dem Medizinprodukt kommen.

- Bel der Reinigung im Ultraschallbecken miissen die hierfiir anwendbaren Grundregeln (keine zu
groBe Beladung, Entgasung, etc.) beachtet werden.

— Die in der Funktionspriifung eingesetzten Medlen durfen keine Re- oder Kreuzkontaminationen ver-

Priifeinri sindinr ige Hy ein:

— Fiir die Ultraschallbildgebung optimierte Instrumentenoberfléchen (z.B. schallreflektierende Fléchen

auf Biopsiekaniilen) kénnen durch Ablagerungen, Oberflachenaufrauungen oder Verformungen ihren

Equipment qualifiziert und

— Sterilisationszeit (E it bei der Sterilisati ) Reflexionsgrad verringern und im Ultraschallbild weniger gut kontrastieren.
— Elektrische g: Magi ible Systeme kdnnen durch Veranderung ihrer Eigen-
schaften in Form einer Magnetisierung oder Verdnderungen innerer Widersténde Artefakte in der
Land Fraktioniertes Vakuumverfahren g ie erzeugen oder durch die Induktion von Wirbelstrémen Gewebe schi-
digen.
Deutschland mind. 5 minbei 134 °C (273 °| unzuldssig* Pl " . - . . . " .
@rs°h) 9 — Fiir die Trocknung sind geeignete, hygienisch spezifizierte und regelméBig gepriifte Medien ein-
USA mind mind. 4 min bei 132 °C (270 °F), Trocknungszeit mind. 20 min | nicht empfohlen® 2usetzen.
Frankreich mind. 5 minbei 134 °C (273 °F) unzulassig*
andere Lander mind. 5 min bei 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) unzuléssig* 1.Wenn Sie (z.B. aus hierfiir ein und Desir verwenden, beriick-

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame Dampfsterilisation
wurde durch ein unabhéngiges, behérdlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG)
Priiflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad
Grund) und unter Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens sowie des LAWTON MEDOIL
erbracht Hierbei wurden typische Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie das oben be-

héngig von der zu spiilenden Kavitat).

7. Entnehmen Sie die Produkte dem Di und spiilen Sie diese
mind. fiinfmal griindlich (mind. 1 min) mit Wasser nach. Bewegliche Teile beim Nachspiilen
mehrmals hin und her bewegen. Wenn zutreffend (siehe Kapitel ,Besondere Hinweise“): Spi-
len Sie alle Lumina der Produkte mind. fiinfmal (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhéngig von
der zu spiilenden Kavitét).

8. Trocknen Sie die Produkte durch Ab-/Ausblasen mit gefilterter Druckluft.

9. Verpacken Sie die Produkte mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel ,Ver-
packung®, ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort). Der Nachweis der
grundsétzlichen Eignung der Produkte fiir eine wi inigung und D i

Verfahren

beriicksichtigt.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsétzlich nicht zuldssig. Verwenden Sie auBerdem
keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxid-
sterilisation sowie auch keine Plasmasterilisation

10.9 Lagerung
Um eine Verkiirzung der Haltbarkeit und einen Verlust der Keimdichtheit zu vermeiden,
miissen folgende Lagerbedingungen eingehalten werden:
in einem , staubfreien und trockenen Sterilcontainer
geschlossen lagern.

sichtigen Sie bitte, dass dieses aldehydfrei sein sollte (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen), eine
gepriifte Wirksamkeit besitzen sollte (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw.
CE-Kennzeichnung), fiir die Desinfektion der Produkte geeignet ist und mit den Produkten kompatibel sein (siehe
Kapnel Materlalbestandlgken“) Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung

nur dem dient und den spéteren — nach erfolgter Reinigung —
durchzmuhrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.
2. Soliten Sie unter dem Hintergrund nationaler (z.B. in D Emp-
fehlung zur Aufbereitung) eine geringere Wasserqualitit als ausreichend erachten, erfolgt dies in lhrer alleinigen
Verantwortung.
3. Mindestens drei Vakuumschritte
4. Der Einsatz des itati ist in der E Union unzuléssig. Der
Einsatz des weniger wirksamen fahren: halb der Union ist nur bei Nicht-
verfiigbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zuléssig, erfordert deutlich langere Sterilisationszeiten und
muss vom Anwender produkt-, geréte-, verfahrens und parameterspezifisch validiert werden.
5. Die tatséchlich erforderliche it héngt direkt von Parat ab, die in alleiniger
des ders liegen und -dichte, , ...) und muss deshalb vom An-
wender ermittelt werden. Nichtsdestotrotz sollten Trocknungszeiten von 20 min nicht unterschritten werden.

Legende
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11 HAFTUNG

ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt in den USA nur von
A einem Arzt oder Krankenhaus bzw. auf entsprechende Verordnung gekauft werden.

Bei Widerspriichen zwischen der ni und der Fassung dieser

Gebrauchsanweisung ist allein die deutsche Fassung maBgeblich. Es ist nur der neueste Revisions-
stand der Gebrauchsweisung giiltig. Aufgrund der standigen technischen Entwicklung wird der
Inhalt dieser Gebrauchsanweisung regelmaBig aktualisiert. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie die
aktuelle Version benutzen. Das Versionsdatum der jeweiligen Ausgabe der Gebrauchsanweisung
wird angedruckt. MEDICON eG tibernimmt keine Gewahr fiir Schaden, die durch unsachgeméaBe
Verwendung, falsches postoperatives Verhalten, Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung der Nutzu-
ngsbeschrénkungen und sonstigen Vorgaben in der Gebrauchsanweisung entstanden sind.
Die Méngelhaftung der MEDICON eG entféllt ferner bei Verdnderungen oder Reparaturen des Pro-
duktes ohne vorherige, schriftliche Zustimmung der MEDICON eG sowie bei Reparaturen, die nicht
von MEDICON eG autorisierten Werkstatten oder von MEDICON Reparaturservice durchgefiihrt
werden.

12 ENTSORGUNG

Um die Infektionsgefahr Dritter zu vermeiden, miissen die izinprodukte vor der Ei gung
gereinigt und sterilisiert werden. Zusétzlich miissen die izi in dafiir besti und
entsprechend gekennzeichnete Behélter entsorgt werden, um auch eine Schnittgefahr Dritter ab-
zuwenden.

Bei der E der wiederver
alen Vorschriften befolgt werden!

1 Medizinprodukte miissen die jeweils giiltigen nation-

13 SYMBOL- UND BILDZEICHENERKLARUNG

Symbol Bedeutung

Hersteller

Herstellungsdatum
Fertigungslosnummer, Charge
Artikelnummer

Nicht steril

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

]
-
o]
VAN
A
(1

MRT unsicher

)
C€or2s
B(only

CE-Kennzeichnung

Prescription only
(verschreibungspflichtig)



