GEBRAUCHSANWEISUNG | PGO3 ABHALTENDE INSTRUMENTE

Diese Gebrauchsanweisung gilt ausschliesslich fiir die PRODUKTEGRUPPE PGO03 abhaltende Instrumente.

Referenznummer Bezeichnung

Zweckbestimmung

Ein wiederverwendbares chirurgisches Instrument zum Abhalten und Zuriickhalten von Gewebe

22.00.00-22.99.99 Wundhakchen und Weichteilen, um die gewiinschte he Region im Operatit gen.
24.00.00-24.99.99 Wundhaken, Ein wiederverwendbares chirurgisches Instrument zum Abhalten und Zuriickhalten von Gewebe,
o o Knochenhebel | Muskel und Weichteilen, um die gewiinschte anatomische Region im Operationsfeld frei:

3.5. Reinigungsprozess alkalisch (Miele PG 8535)

A Die Siebschalen diirfen nicht iiberladen sein, damit alle
Instrumente gut umspiilt werden konnen. Achten Sie darauf,
dass sich die Instrumente nicht beriihren.

24.51.100 Hebelverldangerung

mit Zweiloch-Griff.

Zubehdr: ausschliesslich in Verwendung mit allen Subtilis Knochenhebel und Wundhaken

Di] Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung und die darin
enthaltene Aufbereitunsanweisung vor jeder Anwendung sorgfaltig
durch und bewahren Sie diese leicht zuganglich fiir den Anwender,
bzw. das entsprechende Fachpersonal auf.

A Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten
Warn-und Sicherheitshinweise sorgfaltig durch. Unsachgemasse
Anwendung der Instrumente kann zu ernsthaften Verletzungen
des Patienten, der Anwender oder Dritten fiihren.

Indikationen

Die Instrumente dienen zum Abhalten und Zuriickhalten von
Gewebe und Weichteilen, um die gewiinschte anatomische Region
im Operationsfeld freizulegen und um eine prazise, atraumatische
und gewebeschonende Chirurgie durchzufiihren.
Kontraindikationen

A Die Instrumente diirfen nicht eingesetzt werden, wenn der
behandelnde Arzt im Einzelfall entscheidet, dass die persénlichen
Risiken des Patienten den Nutzen des Einsatzes tibersteigen.

Die Instrumente sind nicht geeignet zur direkten Anwendung am
Herzen und dem zentralen Nervensystem.

Bedeutung der Symbole auf Etiketten
und Anweisungen

Gebrauchsanweisung beachten

Produkt wird unsteril ausgeliefert

Achtung, Hinweise beachten

Hersteller

Herstellungsdatum
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Nr. der benannten Stelle
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CE ohne Notified Body Nr.

Europdischer Reprasentant

Referenznummer /Artikelnummer

Chargen-/Lotnummer

Menge

Medizinprodukt

Unique Device Identifier

Dieses Produkt ist in den USA nur
auf drztilche Anordnung gestattet

Bestimmungsgemasser Gebrauch

Das Instrument darf ausschliesslich zu seiner bestimmungs-
gemassen Verwendung in den medizinischen Fachgebieten durch
entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal wie zum
Beispiel Chirurgen oder Arzte dhnlicher Fachrichtungen benutzt
werden. Der Anwender bzw. behandelnde Arzt ist verantwortlich fiir:

« Auswahl des Instrumentariums fiir bestimmte Anwendungen
bzw. den operativen Einsatz

« Angemessene Schulung und Information

« Ausreichende Erfahrung fiir die Handhabung
des Instrumentariums

Anwendungsumgebung

Die Anwendungsumgebung der chirurgischen Instrumente sind in
kontrollierten Umgebungen wie Spitéler, Klinken, Ambulatorien,
Praxen oder dhnliche Gesundheitseinrichtungen.

Lagerung und Transport

Instrumente sauber, kiihl und trocken lagern. Instrumente vor
mechanischer Beschadigung schiitzen. Instrumente in sicheren
Behiltern / Verpackungen lagern und transportieren. Instrumente
mit grosser Sorgfalt handhaben, weder werfen noch fallen lassen.
Sicherheitshinweise

Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor
der ersten Ingebrauchnahme sowie vor jeder weiteren Anwendung
komplett griindlich gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Accuratus AG empfiehlt die Instrumente vor erstmaligem Gebrauch
dreimal separiert zu waschen um den Aufbau der Passivschicht
positiv zu beeinflussen.

A Vor jedem Gebrauch miissen die Instrumente auf Verschleiss
und sichtbare Schaden wie Risse, Deformationen, Beschadigungen
von scharfen Kanten oder Briiche gepriift werden. Ausserdem soll
eine Funktionspriifung durchgefiihrt werden, um den sicheren Ein-
satz zu gewahrleisten.

A Die chirurgischen Instrumente wurden nur fiir den chirur-
gischen Gebrauch konstruiert und diirfen zu keinem anderen Zweck
verwendet werden. Unsachgemésse Handhabung und Pflege sowie
zweckentfremdeter Gebrauch konnen zu vorzeitigem Verschleiss
oder Defekt der chirurgischen Instrumente fiihren.

Unsachgemisse oder nachlassige Handhabung (z.B. Bescha-
digung der Oberfléche) und Angriffe chemischer, elektrochemischer
oder physikalischer Art konnen die Korrosionsbestandigkeit beein-
trachtigen und zum Defekt der Instrumente fiihren.

A Chirurgische Instrumente korrodieren und werden in ihrer

Funktion beeintrachtigt, wenn sie mit aggressiven Substanzen in
Verbindung kommen. Aus diesem Grund ist es zwingend erforder-
lich, die Aufbereitungs- und Sterilisationsanweisung zu befolgen.

A Zur Gewahrleistung des sicheren Betriebs der chirurgischen
Instrumente ist eine korrekte Wartung und Pflege der Produkte
unumganglich. Wir verweisen aus diesem Grund auf die entspre-
chenden Abschnitte in dieser Gebrauchsanweisung.

A Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Ver-
dacht oder méglichen Varianten sowie bei Patienten mit einer HIV-
Infektion beziiglich der Aufbereitung der Produkte die jeweils giil-
tigen nationalen Verordnungen einhalten. Ansonsten lehnen wir in
diesen Fallen jede Verantwortung fiir die Wiederverwendung ab.

A Esist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieser
Instrumente nur nach vorheriger Validierung im Aufbereitungspro-
zess sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trégt der
Betreiber/ Aufbereiter.

A Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorkommnisse und etwaige unerwiinschte
Nebenwirkungen sind unverziiglich dem Hersteller sowie der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
niedergelassen ist, zu melden.

VALIDIERTES AUFBEREITUNGSVERFAHREN

1. Allgemeine Grundsatze und Warnhinweise
Dieses Dokument enthilt allgemeine Anweisungen zur Aufberei-
tung der chirurgischen Instrumente von ACCURATUS.

Bitte lesen Sie vor der ersten Aufbereitung diese Aufberei-
tungsanweisung sorgfaltig und vollstandig durch. Fiihren Sie die
Aufbereitung nur durch, wenn Sie die Aufbereitungsanweisung
verstanden haben. Handeln Sie stets nach den Anweisungen in
dieser Aufbereitungsanweisung. Bewahren Sie diese Aufberei-
tungsanweisung gut auf.

Die chirurgischen Instrumente, denen diese Aufbereitungsan-
weisung beiliegt, werden von Accuratus AG unsteril in Verkehr
gebracht und sind daher vor der ersten und jeder weiteren Anwen-
dung dem nachfolgend beschriebenen Aufbereitungsverfahren

zu unterziehen.

Die in dieser Anweisung beschriebenen Verfahren zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation wurden von Accuratus AG validiert.
Accuratus AG libernimmt keine Haftung fiir eine unsachgemasse
bzw. nicht nach dieser Anweisung erfolgten Aufbereitung und deren
Folgen. Wird ein anderes Verfahren angewandt, ist der Anwender
fiir den Nachweis der Eignung des Verfahrens verantwortlich.

Der Medizinproduktebetreiber ist dafiir verantwortlich, dass die
tatsachlich durchgefiihrte Wiederaufbereitung (unter Beriicksichti-
gung der verwendeten Ausstattung, Materialien und des Personals
in der Wiederaufbereitungseinrichtung) die gewiinschten Ergeb-
nisse erzielt. Dafiir sind routineméssig Kontrollen der validierten
maschinellen Aufbereitungsverfahren erforderlich. Die Aufberei-
tung der Instrumente darf nur durch ausreichend qualifiziertes
und erfahrenes Personal erfolgen.

2. Arbeitsschritte unmittelbar nach der Anwendung
Direkt nach Gebrauch sind grobe Verschmutzungen der Instru-
mente durch Eintauchen in kaltes Wasser (<30°C), manuelles
Biirsten und ggf. Spiilen von Kanélen zu entfernen.

& Verwenden Sie keine Reinigungsbiirsten aus Metall oder
Stahlwolle zur Reinigung der Instrumente, da sie die Oberflache
der Produkte beschadigen.

& Weder fixierende Mittel noch heisses Wasser (>40°C)
benutzen, da dies zur Fixierung von Riickstanden fiihren und
den Reinigungserfolg negativ beeinflussen kann.

& Instrumente diirfen auf keinen Fall in physiologischer
Kochsalzl6sung abgelegt werden, da langerer Kontakt zu Loch-
frass und Rost fiihrt.

& Durch unsachgemasses Ablegen kénnen Instrumente be-
schadigt werden, da beispielsweise Hartmetallspitzen von Sche-
ren abgespalten oder kleine Klemmen verformt werden kénnen.

& Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. liber Nacht

Der Reini; prozess wurde unter Beriicksichtigung der ange-
gebenen Reinigungsmittel sowie Geréte validiert. Sollten die ange-
gebenen Reinigungsmittel und/oder Geréte nicht zur Verfiigung
stehen, liegt es in der Verantwortung des Anwenders, das tatsach-

lich eingesetzte Verfahren zu validieren.

A Es sollten zur maschinellen Reinigung nur Reinigungs- und
Desinfektionsgerate (RDG) verwendet werden, die den Anforde-
rungen der DIN EN I1SO 15883- 1 entsprechen und ausreichend
gewartet sind.
Achten Sie bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektions-
gerats darauf:
« dass nach Moglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermischen
Desinfektion (A0-Wert > 3000) eingesetzt wird,
« dass zum Nachspiilen nur vollentsalztes/deionisiertes
(Leitfahigkeit max. 15 pS/cm) Wasser zum Einsatz kommt,
« dass der RDG regelméssig gewartet und Gberpriift wird.
Im Anschluss an die Reinigung und Desinfektion muss eine kriti-
sche Uberpriifung der Sauberkeit der Medizinprodukte erfolgen.
« Hohlraume von Instrumenten mit gefilterter (G- und keimfrei,
partikelarm) Druckluft trocknen.
« Falls notwendig, kann zusatzlich eine manuelle Trocknung
mit Hilfe eines flusenfreien Tuches erfolgen.
« Verschmutzte Instrumente sind erneut dem gesamten Reini-
gungsprozess zu unterziehen.
A Die ausreichende Sauberkeit ist Grundvoraussetzung fiir
den Sterilisationserfolg.
A Aufgrund nicht sachgemésser Anwendung und Aufbereitung
oder unzureichender Pflege der Instrumente kann sich die Lebens-
dauer der Produkte abrupt verkiirzen.
A Fiir Schaden oder Funktionsstérungen, die auf unsachge-
mésse Anwendung, unzureichende Aufbereitung oder unzurei-
chende Pflege zuriickzufiihren sind, iibernimmt die Accuratus AG
keine Haftung.

Validierter Reinigungsprozess:

5. Pflege

Pflegemassnahmen sind grundsatzlich vor der Funktionspriifung
durchzufiihren.

A Zur Pflege das Instrument auf Raumtemperatur

abkiihlen lassen.

Bewegliche Teile (z. B. Gelenke und Schliisse) mit Pflegedl
leicht 6len (z. B. Pflegedl T3000, Referenz-Nr.: 265-950-40
oder Sterilit, Referenz-Nr.: JG598).

Das Pflegemittel muss gezielt manuell in Gelenke, Gewinde
und Gleitflachen aufgebracht werden und sollte durch Bewegen
der Gelenke/Gleitflachen gleichmassig verteilt werden.

Uberfliissiges Pflegemittel muss von der Oberfliche mit Hilfe
eines flusenfreien Tuchs entfernt werden.

Die Instrumente mussen visuell-taktil (iberpriift werden und
frei von sichtbaren Riicksténden sein.

A Keine silikonhaltigen Pflegemittel verwenden!

6. Funktionspriifung

Detaillierte Anweisungen zur Funktionspriifung einzelner
Instrumente finden Sie unter
www.accuratus.ch/info-ifu

7.Verpackung

Die Sterilisation ist in Einmalsterilisationsverpackungen und/oder
Sterilisationscontainern durchzufiihren. Diese miissen den giil-
tigen Anforderungen entsprechen (z. B. DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO
11607/1S0 11607 /EN868), fiir das Sterilisationsverfahren geeignet
sein und ausreichend Schutz vor mechanischen Beschadigungen
bieten. Falls die Verpackung nach dem Sterilisieren beschadigt ist
oder bereits vor Gebrauch geéffnet wurde, darf das Instrument
nicht benutzt werden und muss den gesamten Aufbereitungspro-
zess erneut durchlaufen.

8. Sterilisation

Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind fiir die Inaktivie-

rung von Prionen nicht vorgesehen und nicht geeignet. Sofern die

Produkte mit infektiosem TSE-Gewebe in Beriihrung gekommen

sind, oder allein der Verdacht besteht, miissen die Produkte unter

Beriicksichtigung jeweils giiltiger, nationaler Richtlinien zur Infek-

tionskontrolle entsorgt werden.

« Sterilisation der Produkte mit fraktioniertem Vorvakuum-Ver-
fahren gem. DIN EN 13060 / ISO 17665 unter Beriicksichtigung
der nationalen Anforderungen.

oder iiber das Wochenende, sind zu vermeiden! Maximal
Zeit bis zur Aufbereitung: 1 Stunde.
3. Wiederaufbereitung

@ Die Produkte werden unsteril geliefert und miissen
vor der ersten sowie jeder weiteren Anwendung entsprechend
dieser Gebrauchsanweisung gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden.
& Defekte Produkte miissen aufgrund der Infektionsgefahr
vor der Riicksendung zur Reparatur den gesamten Wiederaufbe-
reitungsprozess durchlaufen haben.

Bei:
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK)
Bovine Spongiforme Enzephalopathie (BSE)

Transmissible Spongiforme Enzephalopathie (TSE) ist das
Instrument nach der Anwendung entsprechend den Angaben in
der Gebrauchsanweisung sofort zu entsorgen. Das Instrument
darf auf keinen Fall wiederaufbereitet werden.

3.1 Allgemeine Hinweise

& Es sind taglich frisch angesetzte Reinigungslésungen zu
verwenden. Bei langerer Verwendung einer Reinigungslosung
konnen folgende Probleme entstehen:

« Korrosionsgefahr durch Schmutzbelastung.

« Korrosionsgefahr bei Konzentrationserhohung
(durch Verdunsten)

« Abnahme der Desinfektionswirkung durch Schmutzbelastung

3.2. Wasserqualitat

Die Qualitat des fiir die Aufbereitung und Sterilisation verwen-
deten Wassers muss gepriift und tiberwacht werden.

Die Anwendung von frisch zubereitetem, mindestens vollent-
salztem / entionisiertem Wasser wird empfohlen und ist ab dem
letzten Spiilschritt der maschinellen Reinigung fiir alle darauffol-
genden Schritte einzusetzen.

3.3. Maschinelle Reinigung

Die nachfolgend beschriebenen Verfahren wurden von Accuratus
AG validiert. Fiir eine wirk- same Aufbereitung sind alle angege-
benen Verfahrensschritte (manuelle Vorreinigung, maschinelle
Reinigung, Sterilisation) erforderlich.

& Die Instrumente sind fiir die maschinelle Reinigung ausgelegt.
Eine manuelle Reinigung ist aufgrund der geringeren Effektivitat
und Verfahrenssicherheit nicht zulassig!

Zerlegen Sie demontierbare Instrumente vor der Reinigung
vollstandig und beginnen Sie mit der Vorreinigung.

3.4 Vorreinigung
Instrumente fiir min. 10 Minuten in kaltes Leitungswasser
(<30°C) legen.

Gesamtes Instrument mit einer Biirste unter fliessendem
kaltem Leitungswasser (< 30°C) reinigen bis keine Riickstande
mehr sichtbar sind.

Sorgféltiges Nachspiilen der Instrumente unter Leitungswasser.

Gelenke, Hohlrdume, Bohrungen oder Gewindegange fiir

min. 20 Sekunden mit einer Wasserpistole (statischer Druck
min. 3,7 bar) spiilen

« Instrumente bei 40°C fiir min. 20 Minuten in ein Ultraschallbad
mit 0,5 % enzymatischem Reiniger (Neodisher Medizym -

Dr. Weigert GmbH & Co. KG) legen und beschallen.
Instrument entnehmen und fiir min. 20 Sekunden mit einer
Wasserdruckpistole (statischer Druck min. 3,7 bar) spiilen.

Anschliessend mit kaltem Leitungswasser (< 30°C) absptilen.

3.6. Desinfektion
Maschinelle Desinfektion - thermisch.

« Thermische Desinfektion in geeignetem, nach DIN EN ISO
15883-1 gepriiften Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)
durchfiihren.

« Haltedauer min. 5 Minuten bei min. 90°C.

Trocknung
« Trocknung der Aussenseite der Instrumente durch
den Trocknungszyklus des RDGs.

Priifung

Optische Begutachtung und Zusammenbau der Instrumente.
Bei sichtbaren Verschmutzungen oder Riickstanden den
Wiederaufbereitungsprozess wiederholen, bis das Instrument
optisch sauber ist.

Haufiges Aufbereiten hat nur unwesentlichen Einfluss auf die
Lebensdauer der Produkte. Das Ende der Produktlebensdauer
wird normalerweise von Verschleiss und Beschadigung durch
Gebrauch bestimmt. Priifen Sie daher das Produkt nach jedem
Aufbereitungszyklus sorgfaltig auf Funktionsfahigkeit, Bescha-
digungen und Zeichen von erhohtem Verschleiss, Korrosion,
beschédigte Oberfléchen, Absplitterungen, Verformungen,
Beweglichkeit, Haarrisse in den Gelenkbereichen, etc.

A Besteht der Verdacht, dass das Aufbereitungsverfahren
nicht korrekt durchgefiihrt wurden darf das Instrument nicht
eingesetzt werden.

A Produkte, die Anzeichen von erhohtem Verschleiss oder
Beschadigungen aufweisen, diirfen auf keinen Fall wiederverwen-
det und miissen zur Wartung an Accuratus AG gesendet werden.

A Defekte Produkte, die zur Riicksendung an Accuratus AG
vorgesehen sind, miissen vor der Riicksendung den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

A Korrodierte Instrumente sind zu entfernen, da sie durch
Fremdrostiibertragung Korrosion bei intakten Instrumenten
auslosen kdnnen.

4. Einschrdnkung der Wiederverwendbarkeit

A Das Ende der Lebensdauer der wiederverwendbaren
Medizinprodukte wird durch Abnutzung und Beschédigung auf-
grund der Verwendung und durch Wiederaufbereitung bestimmt.

Die wiederverwendbaren Medizinprodukte unterliegen auch bei
normalem Gebrauch einer Abnutzung und mechanischen Belas-
tungen, besonders aber bei zu grosser Kraftanwendung.

Das Ende der Lebensdauer wird in der durchzufiihrenden sorg-
faltigen Funktions- und Sichtpriifung in jedem einzelnen Aufbe-
reitungszyklus erkannt. Eine generelle Angabe von Maximalzyklen
ist aus diesem Grund nicht moglich. Detaillierte Anweisungen zur
Funktionspriifung finden Sie unter Punkt 6.

Nicht ordnungsgemass funktionierende Medizinprodukte, Medi-
zinprodukte mit Markierungen, die menschlich oder maschinell
nicht lesbar sind, fehlende oder entfernte (abgenutzte) Teilenum-
mern, beschadigte und ibermdssig abgenutzte Teile diirfen nicht
verwendet und missen repariert oder entsorgt werden.
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& Reparaturen sollen ausschliesslich durch Accuratus AG oder durch
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11. Entsorgung

Vor der Entsorgung miissen die Instrumente gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden. Die Entsorgung der Instrumente, des Ver-
packungsmaterials sowie des Zubehors hat nach den jeweils gel-
tenden landerspezifischen Vorschriften und Gesetzen zu erfolgen.

12. Gewahrleistung

Accuratus AG gewdhrt eine Garantie von 3 Jahren auf nachweis-
bare Material- respektive Fabrikationsfehler oder Qualitdtsmangel.
Unsachgemésser Gebrauch und Umgang, Modifikationen sowie
fehlerhafte Fremdreparaturen der Instrumente fiihren unverziiglich
zum Erloschen jeglicher Garantieanspriiche und zum Verlust der
Konformitat des Medizinproduktes.

Es gilt ausschliesslich die jeweils aktuell auf unserer Webseite ver-
offentlichte Version dieser Gebrauchsanweisung. Bitte priifen Sie
vor der Anwendung, ob Sie die giiltige Fassung verwenden. Das
Versionsdatum und die Versionsnummer sind im Dokument unten
rechts angegeben. Die giiltige Dokumentennummer mit Versions-
stand wird zusétzlich auf unserer Website publiziert.

Diese und weitere Informationen finden Sie unter:
www.accuratus.ch/info-ifu
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