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Um Gefahrdungen fir Patienten, Anwender oder gegebenenfalls Dritter moglichst gering zu halten, ist die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu beachten. Die Anwendung, Aufbereitung und Prifung der Instrumente diir-
fen nur von eingewiesenen Fachkréaften durchgefiihrt werden.

Die Produkte werden unsteril ausgeliefert und missen vor dem ersten und jedem weiteren Einsatz den kom-
pletten Aufbereitungszyklus (Reinigung, Desinfektion und ggf. auch Sterilisation) durchlaufen.

1 GELTUNGSBEREICH

Diese Gebrauchsanweisung ist gliltig fiir folgende wiederverwendbaren durchleitenden und fiihrenden Instru-
mente der Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (im Folgenden ,Tekno-Medical®):
MD | ° Ohrspritzen, Blasenspritzen, Aspirationsspritzen und Glasspritzen,
e Katheter, Rohre, Hiilsen und Adapter.
(Siehe Produktliste im letzten Abschnitt.)

2 PRUFUNGEN

Die Instrumente missen vor jedem Gebrauch auf ihre Funktionsfahigkeit Gberprift werden. Schaden an der Oberfla-
che wie Kratzer, Risse, Scharten, Kerben usw., sowie verbogene Teile bedeuten, dass das Instrument nicht verwen-
det werden darf. Die Produkte sind dann durch einen autorisierten Reparaturservice zu reparieren oder der kranken-
hausliblichen Entsorgung zuzuflihren. Beschadigte Produkte diirfen nicht eingesetzt werden!

3 HANDHABUNG

Die Produkte dirfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgeméaBen Verwendung von entsprechend ausgebildetem
und qualifiziertem Personal eingesetzt werden. Verantwortlich fiir die Auswahl des Instrumentariums fir bestimmte
Anwendungen, die angemessene Schulung des Personals und die Erfahrung in der Handhabung der Produkte ist der
behandelnde Arzt bzw. der Anwender. Dieses Produkt darf nur in medizinischen Einrichtungen von ausgebildetem
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

4 ZWECKBESTIMMUNG

Medizinische Vorrichtung zum Spiilen und Entleeren anatomischer Strukturen und zur Aufnahme und Fiihrung ent-
sprechender Produkte (Glasampullen, Schafte, Katheter, usw.) durch natiirliche Kérperéffnungen im Rahmen von
nicht chirurgisch-invasiven Behandlungen am Menschen.

Die Anwendungsdauer ist voriibergehend (unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbrochene Anwendung tiber
einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten bestimmt) gem. Verordnung (EU) 2017 /745.

5 INDIKATIONEN

Die durchleitenden und fihrenden Instrumente gehéren zum Standardinstrumentarium bei allgemeinen Behandlun-
gen und bei Eingriffen an natirlichen Kérperoffnungen. Als spllende, ableitende und fihrende Instrumente werden
sie bei fast allen Standardanwendungen verwendet.

6 KONTRAINDIKATION

Der Einsatz der wiederverwendbaren haltenden Instrumente ist generell dann kontraindiziert, wenn der Einsatz von
anderen Techniken indiziert ist.
AuBerdem liegen Kontraindikationen vor:

e beifehlender Bereitschaft des Patienten;

e wenn die technischen Voraussetzungen nicht erfullt sind.
Nicht zur Anwendung am zentralen Kreislauf- und Nervensystem im Sinn der Verordnung.
Der verantwortliche Arzt oder Anwender muss anhand des Allgemeinzustandes des Patienten entscheiden, ob die
vorgesehene Anwendung erfolgen kann.

7 PATIENTENPOPULATION

Abgesehen von den kontraindizierten Anwendungen, welche in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, gibt es
keine Beschrankungen hinsichtlich der Patientenpopulation.
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8 ENTSORGUNG

Sollten die Instrumente nicht mehr repariert und aufbereitet werden kénnen, muss die Entsorgung der Instrumente
nach den jeweils geltenden landerspezifischen Vorschriften und Gesetzen erfolgen. Defekte Produkte miissen in der
Regel vor der Entsorgung den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

9  WARNHINWEISE

Instrumente aus nicht rostendem Stahl diirfen nicht in physiologischer Kochsalzlosung (NaCl) abgelegt werden, lan-
gerer Kontakt kann zu Loch- oder Spannungskorrosion fiihren. Instrumente diirfen nur nach vorheriger Reinigung
und Desinfektion sterilisiert werden.

Fabrikneue Produkte missen vor der ersten Anwendung den kompletten Aufbereitungsprozess einmal durchlaufen
haben. Ein neues Medizinprodukt ist nach dessen Anlieferung einer griindlichen Sicht- und Funktionskontrolle zu
unterziehen. Weist das Medizinprodukt &duBerlich erkennbare Mangel auf (Kratzer, Briiche, Risse, Kerben, verbogene
Teile und Schwergéangigkeit) oder arbeitet es nicht wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben, sind unverziig-
lich wir als Hersteller oder lhr Vertriebspartner zu benachrichtigen.

Zur Gewabhrleistung des sicheren Betriebs der genannten Produkte ist eine korrekte Wartung und Pflege der Pro-
dukte unumganglich. Daher sollte vor jeder Anwendung eine Funktions- bzw. Sichtpriifung durchgefliihrt werden. Wir
verweisen aus diesem Grund auf die entsprechenden Abschnitte in dieser Gebrauchsanweisung. Es gibt keine spezi-
fischen Anforderungen an die Lagerung der Produkte vor der Sterilisation. Wir empfehlen dennoch die Medizinpro-
dukte in einer sauberen und trockenen Umgebung zu lagern. Alle medizinischen Instrumente sollten beim Transpor-
tieren, Reinigen, Pflegen, Sterilisieren und Lagern stets mit groBter Sorgfalt behandelt werden.

Dies gilt insbesondere fiir Arbeitsenden, Sperren und sonstige empfindliche Bereiche.

10 WIEDERAUFBEREITUNGSANLEITUNG

Generell diirfen medizinische Instrumente nur von solchen Personen aufbereitet werden, die fiir die vorgesehenen
Tatigkeiten die notwendige Fachkenntnis besitzen. Detaillierte Hinweise zur Aufbereitung von Instrumentarium kon-
nen der ,Roten Broschiire“ des AKI entnommen werden. Unter www.a-k-i.org finden sich zudem Links zu Geset-
zen, Normen und Veréffentlichungen von Aufbereitungs-Fachgremien.

Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien, kann kein definiertes Limit von maximal durchfiihr-
baren Anwendungen festgelegt werden. Die Lebensdauer von Medizinprodukten wird im Wesentlichen durch deren
Funktion und den schonenden Umgang bestimmt. Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf das
Produkt. Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschlei und Beschadigung durch Gebrauch
bestimmt.

10.1 Vorbereitung am Einsatzort

Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den Instrumenten entfernen. Keine fixierenden Mittel oder heiBes
Wasser (>40°C) benutzen, da das zur Fixierung von Rickstanden fiihrt und den Reinigungserfolg beeinflussen kann.
Starke, fixierte Verschmutzungen mit einer 3%-igen H202-L6sung (Wasserstoffperoxid) anlésen und mit einem Ein-
wegtuch abwischen. AnschlieBend mit vollentsalztem Wasser griindlich nachspiilen.

Die Instrumente unmittelbar nach dem Gebrauch schnellstmdglich aufzubereiten.

10.2 Transport

Sichere Lagerung in einem geschlossenen Behaltnis und Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort um Be-
schédigung der Instrumente und Kontamination gegeniiber der Umwelt zu vermeiden.

10.3 Vorbereitung zur Reinigung / Dekontamination

Die Instrumente mussen zur Aufbereitung auseinandergebaut bzw. gedffnet werden.

Die Instrumente mussen spllgerecht auf maschinengeeigneten Instrumententragern gelagert werden. Die Beschaf-
fenheit der Instrumententrager darf die anschlieBende Reinigung und Desinfektion nicht durch Schall- oder Spiil-
schatten beeintrachtigen.

10.4 Manuelle Vorreinigung

Instrumente fir mindestens 5 min. in kaltes vollentsalztes (VE) Wasser einlegen. Falls moglich, die Instrumente zer-
legen und unter kaltem Wasser mit einer weichen Biirste reinigen bis keine Riickstdande mehr sichtbar sind. Hohl-
raume, Bohrungen und Gewindegange mindestens 10 Sek. mit einer Wasserpistole druckspiilen (gepulstes Verfah-
ren, Mindestdruck 2 bar). Instrumente fiir 15 min in Ultraschallbad bei 40°C mit 0,5% alkalischem oder enzymati-
schem Reiniger legen und beschallen. Instrumente entnehmen und mit kaltem Wasser abspiilen.

Die Reinigungslosung sollte mindestens einmal taglich, bei Bedarf ofter, gewechselt werden. Ein zu hoher Ver-
schmutzungsgrad beeintrachtigt die Reinigungswirkung und erhdht die Korrosionsgefahr. Nationale Gesetze und
Richtlinien sind zu beachten.
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10.5 Maschinelle Reinigung

Instrumente in gedffnetem Zustand in eine Siebschale auf den Einschubwagen legen und den Reinigungsprozess
starten. Zerlegbare Instrumente so weit wie mdglich in ihre Einzelteile zerlegen.

Schritt Parameter
. Splltemperatur + Wasserqualitat Kaltes Stadtwasser
Vorspilen —
Einwirkzeit 60 s
. Spiiltemperatur + Wasserqualitdt | Kaltes Stadtwasser
Vorspulen S
Einwirkzeit 180 s
Reinigungstemperatur 45°C
Wasserqualitat Stadtwasser
Reinigen Einwirkzeit 300 s (worst case condition) / RKI Empfehlung: 600 s
Reinigungsmittel Neodisher Medizym
Konzentration 0,50 %
Splltemperatur 40°C
Wasserqualitat Stadtwasser
Neutralisation | Einwirkzeit 180 s
Neutralisierungsmittel Neodisher Z
Konzentration 0,10 %
Spultemperatur 40 °C
Nachspulen Wasserqualitat VE-Wasser
Einwirkzeit 120 s
10.6 Maschinelle (thermische) Desinfektion
Schritt Parameter
. Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)
Thermische —
Desinfektion Wasserqualitat VE-Wasser
Einwirkzeit 300 s
Trocknung der AuBenseite der Instrumente durch den Trocknungszyklus des Reinigungs- /
Desinfektionsgeréates. Falls notwendig, kann zuséatzlich eine manuelle Trocknung mit Hilfe
Trocknen : : . R " .
eines flusenfreien Tuches erreicht werden. Hohlraume und Kanéle von Instrumenten mit ste-
riler Druckluft trocknen. Produkte auf Raumtemperatur abkihlen lassen.

10.7 Funktionspriufung

Die Produkte missen nach jeder Reinigung makroskopisch sauber, d.h. frei von sichtbaren Verschmutzungen, sein.
Fleckige Produkte sind sofort auszusortieren und einer Sonderbehandlung zuzufiihren. Alle beweglichen Teile sind
besonders aufmerksam zu priifen. Beim Auftreten von Fehlern oder Beschédigungen sind die Produkte sofort auszu-
sortieren. Samtliche Kunststoffbauteile missen vor der Sterilisation tberprift werden. Die Kunststoffteile dirfen
nicht rissig, sprode oder verschlissen sein. In diesen Fallen muss das Instrument ersetzt werden.

10.8 Pflege des Instrumentariums

Produkte mit beweglichen Maulteilen, Gelenken, Schliissen oder mit metallischen Gleitflachen missen mit
dampfsterilisierbaren Pflegemitteln auf Paraffindlbasis behandelt werden. Das Paraffindl muss der jeweils glltigen
Pharmakopde entsprechen und physiologisch unbedenklich sein. (Weitere Angaben sind der DIN 96298-4 zu ent-
nehmen.)

10.9 Verpackung

Normgerechte Verpackung der Instrumente zur Sterilisation nach DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 und DIN EN
868-8 auswahlen.

10.10 Sterilisation

Sterilisation der Produkte mit fraktioniertem Vorvakuum-Verfahren (gem. DIN EN ISO 17665-1) unter Bericksichti-
gung der jeweiligen nationalen Anforderungen.

Vorvakuum 3 mal
Sterilisationstemperatur 134 °C
Sterilisationszeit 5 min
Trocknungszeit 20 min.

Die Anwendung anderer Sterilisationsverfahren liegt auBerhalb unserer Verantwortung.
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10.11 Lagerung

T Die Lagerung der sterilisierten Instrumente muss in einer geeigneten Verpackung in trockener, sauberer und
staubfreier Umgebung und bei gleichbleibender Luftfeuchtigkeit erfolgen. Der Abstand zwischen Boden und
=~ Regal sollte mindestens 30cm betragen.

4\ Die Lagerdauer ist vom Anwender selbst festzulegen.

10.12 Information zur Validierung der Aufbereitung:
Die folgenden Materialien und Maschinen wurden bei der Aufbereitungsvalidierung benutzt:

Reinigungsmittel Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)

Neutralisator Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Reinigungs- Desinfektionsgerat (RDG) Miele PG 8535

Dampfautoclav Lautenschlager ZentraCert

Details siehe Priifberichte: 23277 / 23279 / 23278 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG, 08-2021)

11 ZUSATZLICHE ANWEISUNGEN

Sollten die zuvor beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zu Verfligung stehen, obliegt es dem Anwender,
sein Verfahren entsprechend zu validieren.
Es ist Pflicht des Anwenders sicher zu stellen, dass der Wiederaufbereitungsprozess, einschlieBlich Ressour-
cen, Material und Personal, geeignet ist um die erforderlichen Ergebnisse erreichen.
Der Stand der Technik und nationale Gesetze verlangen das Befolgen validierter Prozesse.
Bei der Aufbereitung sollte die auf das Instrument einwirkende Temperatur 140°C nicht Uberschreiten.
Prinzipiell sind die maschinelle Reinigung und Desinfektion immer der manuellen vorzuziehen. Bei der maschinellen
Reinigung und Desinfektion besteht eine gréBere Sicherheit im Verfahren.
Fir die manuelle Reinigung / Vorreinigung niemals Metallbirsten, Metallschwamme oder scheuernde Reinigungs-
mittel verwenden. Stark alkalische Reinigungsmittel beschddigen Kunststoffe und Eloxalschichten.
Die Instrumente dirfen nicht in HeiBluft-Sterilisatoren sterilisiert werden.

12 MELDEPFLICHTIGE EREIGNISSE

unseres Qualitdtsmanagementsystems, sollten selbst kleinste Probleme mit diesem Produkt stets Tekno-
Medical mitgeteilt werden.
Wenn Sie uns bei meldepflichtigen Ereignissen nicht direkt erreichen, senden Sie bitte eine Mail an:
safety@tekno-medical.com.
Schwerwiegende Vorkommnisse sind zusétzlich der an ihrem Ort zustandigen Behdrde zu melden

f In Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Verordnung fiir Medizinprodukte EU MDR 2017 /745 und

13 GEWAHRLEISTUNG

Die Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und werden vor der Auslieferung einer Qualitatskon-
trolle unterzogen. Sollten dennoch Fehler auftreten, wenden Sie sich an unseren Service.

Tekno-Medical kann keine Gewahrleistung dafiir ibernehmen, dass die Produkte fiir den jeweiligen Eingriff geeignet
sind. Dies muss der Anwender selbst bestimmen.

Tekno-Medical ibernimmt keine Haftung flr zuféllige oder sich ergebende Schéaden.

Tekno-Medical Gbernimmt keine Haftung, wenn nachweislich gegen diese Gebrauchsanweisung verstoBen wurde.

.a-"*j Achtung: Im Falle des Einsatzes der Instrumente bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder
deren Varianten (vCJK, BSE, TSE), lehnt Tekno-Medical jede Verantwortung fir die Wiederverwendung ab.

14 SERVICE UND REPARATUR

Fiihren Sie eigenstdndig keine Reparaturen oder Anderungen am Produkt durch. Hierfiir ist ausschlieBlich
autorisiertes Personal des Herstellers verantwortlich und vorgesehen.

Defekte Produkte missen vor Riicksendung zur Reparatur den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen
haben. Verwenden Sie fir Ricksendungen unser RMA Antragsformular und Dekontaminationsbescheinigung.
Formulare unter: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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15 SYMBOLE

Die in dieser Anweisung und auf dem Etikett verwendeten Symbole haben gem. DIN EN ISO 15223-1 folgende Be-

deutung:
& Achtung! d Hersteller
MD Medizinprodukt &I Herstellungsdatum
Unsteril D}] Gebrauchsanweisung beachten
-
Katalognummer ﬁ? Vor Sonnenlicht schiitzen
]
Chargenbezeichnung T‘ Trocken aufbewahren
Eindeutige Produktidentifizierung c € CE-Kennzeichen
16 PRODUKTLISTE ZUR GEBRAUCHSANWEISUNG
Gedruckt am 07.03.2024
6375-00 | 6760-04 | 30410-14 73115-22 790-397
6375-10 | 6760-05 | 30410-15 73115-50 790-398
6376-07 | 6760-14 | 30410-16 73116-18 790-399
6376-08 | 6761-04 | 30410-18 73116-22 790-415
6378-75* | 30400-08 | 30410-19 73117-18 790-430
6380-00 | 30400-09* | 30410-20 73117-22 790-660
6380-01 | 30400-10 | 30410-22 73117-50 790-665
6380-02 | 30400-12 | 30410-24 73120-01* 790-666
6380-03 | 30400-14 | 53390-20 73150-00 790-692
6380-04 | 30400-16 | 53391-20 73200-01+ 790-693
6380-05 | 30400-18 |53391-25* | 775-4011-60-OHF 793-360
6382-01 | 30400-20 | 53391-30 |775-4114-60-OHF 793-361
6382-02 | 30400-22 | 53391-40 790-326 900-3853*
6382-03 | 30400-24 | 53391-50 790-333 2.76.087.82
6382-04 | 30410-06 | 53391-60 790-334 20000088406
6382-05 | 30410-08 [73100-01* 790-360 Z0000105370
6603-00* | 30410-10 | 73100-02* 790-364 Z0000105371
6760-03 | 30410-12 | 73115-18 790-366 Z0000130644
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