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1 Wichtiger Hinweis

e

Produktfamilie Instrumentenaufbewahrung

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung
vor jeder Anwendung sorgféltig durch

)

und bewahren Sie diese leicht
zugénglich fiir den Anwender, bzw. das

entsprechende Fachpersonal auf.

Lesen Sie die durch dieses Symbol
gekennzeichneten Warnhinweise

YA

sorgféltig durch. Unsachgeméf3e
Anwendung der Produkte kann zu

ernsthaften Verletzungen des Patienten,
der Anwender oder Dritten fiihren.

2 Anwendungsbereich

Die Instrumente durfen ausschlieB3lich zu ihrer
bestimmungsgemalen Verwendung in den
medizinischen Fachgebieten durch entsprechend
ausgebildetes und qualifiziertes Personal benutzt
werden. Verantwortlich fir die Auswahl des
Instrumentariums fiir bestimmte Anwendungen
bzw. den operativen Einsatz, die angemessene
Schulung und Information und die ausreichende
Erfahrung fur die Handhabung des
Instrumentariums ist der behandelnde Arzt bzw.

der Benutzer.

3 Produkte / Zweckbestimmung

Die Produkte sind fir nicht invasive Behandlungen
in verschiedenen Fachgebieten der Medizin
bestimmt. Sie entsprechen der Risikoklasse I.

Produktfamilie Schale

(Basic UDI-DI)

Zweckbestimmung

Schale, allgemein,

404279642893BH

ce

wiederverwendbar:

Zur Aufnahme von
Flissigkeiten, zum Tragen
oder Aufbewahren von
Instrumenten vor oder
wahrend einer
Behandlung, Auffangen
von organischen Abfallen
oder anderen Stoffen.

Tupferschale
404279613692AB

q3

Speziell fur die Aufnahme
von Tupfern und/oder
Schwammchen
bestimmtes Gefal; kann
zum Sammeln von
Tupfern wahrend eines
chirurgischen Eingriffs
verwendet werden.

Brechschale
40427961152293

ce

Produkt in Form eines
Behalters fiir Erbrochenes
oder Auswurf, i. d. R. von
einem nicht gehféhigen
Patienten

Dentalamalgam-
napf
404279635867BS

ce

Kleine Schale zur
Aufnahme von
angemischtem Amalgam,
bevor dieses mit einem
Amalgamtrager oder einer
Amalgamspritze
aufgenommen wird.

Produktfamilie Sterilisierbehélter

ce

(Basic UDI-DI) Zweckbestimmung
Sterilcontainer Behalter zur Aufnahme
4042796137309S chirurgischer Instrumente

wahrend der Sterilisierung
und der anschlieBenden
Aufbewahrung.

Produktfamilie Zubehor Sterilisierbehalter

(Basic UDI-DI)

Zweckbestimmung

Sterilisations-
container-Matte
404279663376BM

ce

Eine unsterile, weiche
Polymerfolie, die in einen
fur die Sterilisation von
Instrumenten verwendeten
Behalter/Tray gelegt wird,
um die Unterseite der
Instrumente zu schitzen.

IFU-PG-04_Sterilgut_Aufbewahrung_v04_Deutsch.docx

(Basic UDI-DI) Zweckbestimmung

Instrumententablett | Eine geeignete Plattform

4042796121438W zur Aufnahme mehrerer

C € medizinischer, meist
chirurgischer, Instrumente
und Artikel.

Behaltern zum sicheren
Aufbewahren, Handhaben

Behéltersysteme
fir chirurgische

Instrumente und Transportieren
404279616349AG wiederverwendbarer

C € chirurgischer Instrumente.
Standgefal fur Gefal zur Aufnahme
Zangen verschiedener Arten von
404279611799AG Zangen

Ce

Produktfamilie Urinal

(Basic UDI-DI) Zweckbestimmung
Urinsammelflasche | Uriniergefal fiir Patienten.
4042796405049T

Bettpfanne Auffanggefal fur Urin
404279634867BK und/oder Stuhl.

43

4 Kontraindikationen

Die Produkte sind fiir alle anderen Anwendungen
auBer den in der Zweckbestimmung / Indikation(en)
genannten Techniken kontraindiziert.

Produktspezifische Kontraindikationen

. Keine Kontraindikationen bekannt.

5 Unerwiinschte Nebenwirkungen /
Komplikationen / Risiken

&Allgemein
. Schnittverletzungen durch scharfkantige
Kanten

ABehandlungsbezogene Komplikationen /
Nebenwirkungen / Risiken

. Da die Produkte Hilfsmittel sind und keine
direkten Kontakt zum Patienten haben
werden behandlungsbezogene
Komplikationen / Nebenwirkungen und
Risiken nicht erwartet.

M Produktbezogene Komplikationen /
Nebenwirkungen / Risiken

Im Zuge der Marktbeobachtung konnten weitere
potentielle Komplikationen / Nebenwirkungen
identifiziert werden:

Sterilcontainer

. Undichtigkeit der Container
. Sterilbarriere nicht gegeben

Urinal

. Schnittverletzungen am Genital

. Blutergusse, Schwellungen und anhaltende
Blutungen

. Rekontamination in der Aufbereitung

. Kontamination frischer Verbande und somit
madgliche Infektionen der Wunden

Bettpfanne

. Bruchgefahr bei zu grofRer mechanischen
Belastung

. Kontamination frischer Verbande und somit
mogliche Infektionen der Wunden bei Bruch
oder Undichtigkeit

6 VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise

M Keine Stahlwolle oder Reinigungsmittel mit
abrasiver Wirkung verwenden.

M Keine Reinigungslésungen mit Jod- oder hohem
Chlorgehalt verwenden.
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Verunreinigte Produkte missen getrennt von den
Sieben und Cases aufbereitet werden. Cases sind
als Organisationsbehalter fir die
Dampfsterilisation, als Lagerungsbehalter fir
Medizinprodukte und als Organisationsbehalter
wahrend der Operation konzipiert.

/N Eine maschinelle Reinigung ist zu bevorzugen,
da diese zu einem effektiveren Ergebnis fuhrt. Bei
der maschinellen Reinigung und Desinfektion
besteht eine groRere Sicherheit im Verfahren.

A\ Alkalische Reinigungsmittel (pH >10) sind nicht
fur alle Materialien geeignet. Das Robert-Koch-
Institut weist auf potentielle Probleme durch
erhoéhten Verschleil? bei Aluminium,
Silikonelastomere, Klebeverbindungen,
Loétverbindungen aus Silber und Zinn,
Dichtungsmaterialien,

Kunststoffiiberziige, Glasfaserlichtleiter und
optische Oberflachen mit Antireflexvergltung hin.

AN\ Defekte Produkte miissen vor Riicksendung
zur Reparatur oder Reklamation den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen
haben. Ein Dekontaminationsnachweis ist der
Ricksendung beizulegen.— Die
Sterilisationsparameter gelten ausschlief3lich fir
adaquat vorgereinigte Komponenten.

N Die aufgefuhrten Parameter gelten
ausschlieRlich fur ordnungsgema installierte,
gewartete und kalibrierte Aufbereitungssysteme,
die den Anforderungen der Normen ISO 15883 und
1ISO 17665 entsprechen.

A Patienten, die im Hinblick auf die Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit (CJD) und die damit verbundenen
Infektionen als Risikopatienten gelten, mit
Einweginstrumenten operieren. Instrumente, mit
denen ein Patient mit Verdacht auf CJD oder
nachgewiesener Erkrankung operiert wurde, nach
der Operation entsorgen und / oder die derzeit
glltigen nationalen Empfehlungen befolgen.

/N Fiir weitere Informationen siehe die geltenden
nationalen Gesetze und Richtlinien. Die internen
Richtlinien und Verfahrensanweisungen der Klinik
sowie die Empfehlungen und Anweisungen der
Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel
sowie der Systeme zur klinischen Aufbereitung sind
ebenfalls zu befolgen.

7 Kombinationsprodukte & Zubehor

Die Steril-Containersysteme bestehen aus
Sterilcontainern, Siebkorben und Filtern. AuRerdem
kann Zubehor fiir die Containersysteme verwendet
werden. Fir die jeweilige Containergrof3e sollte ein
Siebkorb in der passenden GroRe verwendet
werden. Nachfolgend wird auf die
Kombinationsmdglichkeiten der verschiedenen
Containerausfiihrungen eingegangen. Einen
detaillierten Uberblick (iber kombinierbare Produkte
befindet sich im unteren Abschnitt.

Standardcontainer

Im Deckel und ggfs. Wanne befinden sich
Filterhalterungen unterhalb/oberhalb der
Perforationen. In diese Filterhalter miissen vor der
Sterilisation Einmal-Papierfilter oder Dauerfilter
eingelegt werden. Auf den Deckel vom
Standardcontainer der GroRen 1/1, %2 und % kann
man zusatzlich je nach Bedarf einen
Sicherheitsdeckel setzen. Dieser schitzt vor
Kontamination bei der Lagerung oder dem
Transport des Sterilcontainers.

Siebkorbe

Fir jede Containergrée gibt es die passenden
Siebkorbe in verschiedenen Héhen,
dazugehdérigem Deckel und passenden FiilRen.
Sicherheitssiegel

Sicherheitssiegel werden auflen an den
Verschllssen angebracht, indem man die Plombe
durch die Offnung des Federverschlusssystems
fihrt und die Plombe anschlieRend verriegelt. Beim
Offnen/Hochklappen der Verschliisse bricht die
Plombe.
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Silikonmatten

Die Siebkdrbe werden in den Container gestellt und
kénnen nach Bedarf mit einer Silikonmatte
ausgestattet werden.

Indikatoretiketten

Der enthaltene Indikator verfarbt sich bei
Dampfsterilisation mit 134° C.

Bitte beachten Sie die Haltbarkeit der Etiketten
gemaR Herstellerangaben.

Die Indikatoretiketten diirfen ausschlieRlich fiir den
dafiir vorgesehenen Zweck verwendet werden. Bei
Nichtbeachtung der Vorgaben kann das Ergebnis
verfalscht werden.

8 Haftung und Gewahrleistung

Dimeda Instrumente GmbH, als Hersteller, haftet
nicht fiir Folgeschaden die aufgrund
unsachgemaRer Verwendung oder Handhabung
entstehen. Dies gilt insbesondere fir nicht
konforme Verwendung zur definierten
Zweckbestimmung oder Missachtung der
Aufbereitungs- und Sterilisationsanweisung. Dies
gilt ebenso fir Reparaturen oder Anderungen am
Produkt, die durch nicht autorisiertes Personal des
Herstellers vorgenommen wurde. Diese
Haftungsausschlisse gelten ebenso fiir
Garantieleistungen.

9 Sterilitat

M\ Lieferzustand

Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem
Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten sowie
jeder weiteren Anwendung durch den Anwender
gemaR der nachfolgenden Anweisung
aufzubereiten und zu sterilisieren.

10 Aufbereitung

M Warnhinweise

e Haufiges Wiederaufbereiten beeintrachtigt
die Qualitat der Produkte.

e Zuverwendendes Stadtwasser muss der
Richtlinie (EU) 2020/2184 (iber die Qualitat
von Wasser flir den menschlichen Gebrauch
entsprechen.

e Indieser Aufbereitungsanweisung werden
die fir die Validierung verwendeten
Reinigungs- und Desinfektionsmittel
angegeben. Bei Verwendung eines
alternativen Reinigungsmittels und
Desinfektionsmittels (RKI oder VAH gelistet)
obliegt die Verantwortung bei dem
Aufbereiter.

e Demontierte Produkte vor der Sterilisation
wieder zusammensetzen.

o Die Aufbereitung darf nur durch
medizinisches Fachpersonal erfolgen. Die
maschinelle Aufbereitung muss beim
Anwender qualifiziert und validiert werden.
Die Reinigungs- und Desinfektionsgerate
mussen die Anforderungen gemafR DIN EN
ISO 15883 in vollem Umfang erflllen.

« Die Sterilisation muss beim Anwender
qualifiziert und validiert werden. Die
Autoklaven mussen die Anforderungen
gemal DIN EN ISO 17665 in vollem Umfang
erfillen.

/M Gebrauchsort

Die ersten Schritte einer richtigen Aufbereitung
beginnen bereits im Operationssaal. Grobe
Verschmutzungen, Riickstande sollen, wenn
maoglich, vor dem Ablegen der Instrumente entfernt
werden. Daflr sollen die Instrumente unter kaltem
Leitungswasser (< 40°C) gesplilt werden. Falls
dieser Vorgang nicht ausreicht, um die
offensichtlichen Verschmutzungen zu entfernen
kann eine weiche Kunststoffbirste zur Entfernung
von Verschmutzungen verwendet werden. Wo
immer moglich, ist die Trockenentsorgung zu
bevorzugen, da bei der Nassentsorgung das
langere Liegen der Medizinprodukte in Ldsungen
zu Materialschaden (z.B. Korrosion) fiihren kann.
Ein Antrocknen von Ricksténden ist zu vermeiden!
Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. tiber
Nacht oder Giber das Wochenende, sind bei beiden
Entsorgungsarten zu vermeiden (<60 Minuten).
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&Transport

Die Produkte miissen nach der Anwendung, wenn
madglich sofort (<60 min) trocken entsorgt werden.
Dies bedeutet, dass die Produkte im
geschlossenen Container vom Anwendungsort zur
Aufbereitung zu transportieren sind, sodass keine
Antrocknung der Produkte erfolgt.

Vorbereitung fiir die Dekontamination

Die Produkte sind, sofern mdglich, vor den
nachfolgenden Aufbereitungsschritten zu zerlegen
bzw. in gedffneten Zustand den weiteren
Aufbereitungsschritten zuzufiihren. Spulschatten ist
zu vermeiden. Die Produkte miissen in geeigneten
Siebkdrben oder Spllschalen (GréRe auswahlen
nach Produkt) aufbereitet werden. Die Produkte
sollen mit einem Mindestabstand zueinander im
Reinigungskorb fixiert werden. Eine Uberlappung
zueinander ist zu vermeiden, um eine
Beschadigung der Produkte durch den
Reinigungsprozess ausschlieBen zu kénnen.

Vorreinigung

1. Produkte mit einer weichen Blrste vollstandig
unter kaltem Wasser (Stadtwasser
Trinkwasserqualitat <40°C) vorreinigen.

2. Hohlrdume und schwerzugangliche Stellen,
Spalte und Schlitze am Instrument mit einer
Wasserdruckpistole fiir 60 sec mit kaltem Wasser
(Stadtwasser Trinkwasserqualitdt <40°C) spllen.
3. Produkte in einem alkalischen Reiniger (0,5 %
Neodisher Mediclean forte) im Ultraschallbad bei
35 kHz fiir 5 min einlegen.

4. Produkte unter kaltem Wasser (Stadtwasser
Trinkwasserqualitat <40°C) fur 15 sec abspllen.
5. Hohlrdume und schwerzugéngliche Stellen,
Spalte und Schlitze am Instrument mit einer
Wasserdruckpistole fiir 30 sec mit kaltem Wasser
(Stadtwasser Trinkwasserqualitdt <40°C) spllen.

Aufbereitung
Automatische Aufbereitung
(Miele Disinfector G7835 CD gemal3 ISO 15883):

1 Minute Vorreinigen

Wasserablauf

4 Minuten Vorreinigen

Wasserablauf

6 Minuten Reinigen mit einem alkalischen

Reiniger (0,5 % Neodisher Mediclean) bei

58°C +/- 1°C

. Wasserablauf

. 3 Minuten Neutralisation (0,1 % NeodisherZ)
mit kaltem Wasser

. Wasserablauf

. 2 Minuten Reinigen mit kaltem keim- und

endotoxinarmen Wasser (max. 10 Keime/ml

sowie max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml)

Automatische Desinfektion

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

Mit 5 Minuten bei >92°C

Automatische Trocknung

Automatische Trocknung gemaf automatischem
Trocknungsvorgang des Reinigungs- und
Desinfektionsgerates fiur 30 Minuten bei 92°C +/-
2°C.

11 Sterilisation

(Typ B Autoklav von Tuttnauer gemaR DIN EN
13060)

Sterilisation der Produkte anhand fraktionierten
Pre-Vakuum-Verfahrens (gem. DIN EN ISO 17665-
1/ DIN EN 285) unter Berlicksichtigung der
jeweiligen nationalen Anforderungen. Die
Sterilisation der Produkte hat in geeigneter
Sterilisationsverpackung gem. DIN EN ISO 11607-
1 und EN 868 zu erfolgen.

Vor dem Verpacken bitte Kapitel 12 beachten!

v04

Die Sterilisation ist mit einem fraktionierten Pre-
Vakuum-Verfahren, mit folgenden Parametern
durchzufiihren:

134°C,

Mind. 5 Minuten Haltezeit

3 Vor-Vakuum-Zyklen

Trocknung im Vakuum flir mindestens 20
Minuten

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

&Containerbeladung

Das Gesamtgewicht der Beladung der Container
sollte die folgenden Mengen nicht ibersteigen, da
sonst keine zufriedenstellende Sterilisation
gewahrleistet werden kann.

Model Max. Beladung
1/1 (Full-) Size Container 9,0 kg
% Size-Container 7,0 kg
2 Size-Container 5,0 kg
Flach-Container 1,5 kg
Mini-Container 1,0 kg
Dental-Container 1,8 kg

&Platzierung im Sterilisator

Die Container sind so konstruiert, dass sie in jedem
handelsUblichen GrofRsterilisator zur Sterilisation
mit feuchter Hitze benutzt werden kénnen.
Beachten Sie, dass schwere Container in der
Sterilisierkammer unten positioniert werden.

Durch ihre Konstruktionsweise kénnen die
Container wahrend der Sterilisation problemlos und
sicher aufeinandergestapelt werden ohne zu
verrutschen.

Das Stapeln ist nur fiir Sterilisationszyklen, die mit
fraktioniertem Vakuumverfahren arbeiten,
empfohlen. Die Stapelhéhe sollte 46 cm nicht
Uberschreiten um eine effektive Luftentfernung und
Dampfdurchdringung zu erreichen. Die
Anweisungen der Sterilisator Hersteller sind zu
beachten.

&Vorsicht

Beachten Sie bei der Sterilisation folgendes:
Verpacken Sie den Container niemals in einer
weiteren AuRenverpackung. Bedecken Sie niemals
die Perforationsfelder in Deckel und Boden mit
einer beliebigen Folienverpackung oder Ahnlichem,
weil dadurch der Luft und Dampfstrom in den
Container behindert wird. Die Folge ist eine
vakuumbedingte Verformung des Containers durch
den unzureichenden Druckausgleich und die
Sterilitat des Inhaltes des Containers wird nicht
gewahrleistet. Wahrend der Be- und Entladung des
Sterilisators sowie beim Transport ist der
Sterilcontainer immer an den Tragegriffen und
niemals am Deckel zu tragen.

/_h. Ablaufsteuerung

. GemaR den Angaben des
Sterilisatorherstellers fiir den gewahlten
Sterilisierzyklus den beladenen Sterilisator
betreiben (bezogen auf Temperatur und
Sterilisierzeit). Dabei sind die
Validierungsergebnisse zu berlicksichtigen.

. Um den Kondensatanfall im Container zu
vermeiden, sollte der Container auf dem
Sterilisierwagen vollstandig abkihlen.

. Nach jeder Sterilisation muss das Sterilgut
entsprechend den internen Anweisungen
sowie den Validierungsergebnissen beurteilt
und freigegeben werden. Dies geschieht
konsequenterweise durch Mitarbeiter mit
Fachkunde 1.

/L\. Zusatzinformation

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass
die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit
verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal
in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten
Ergebnisse erzielt. Daflir sind in der Regel
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Validierung und Routinetiberwachungen des
Verfahrens und der verwendeten Ausriistung
erforderlich.

12 Wartung-Kontrolle-Priifung
Abkuhlung der Produkte auf Raumtemperatur!
Visuelle Kontrolle (vor dem Zusammenbau):

Kontrolle der Oberflache der Instrumente bzw. der
Einzelkomponenten vor dem Zusammenbau. Dabei
ist vor allem auf die Kontrolle von Gelenken
(Schlussteil), Profilen, Riefen und anderer schwer
zuganglicher Strukturen zu achten:

. Sind noch Restanschmutzungen oder
Riickstéande vorhanden?

Wenn ja, manuelle Nachreinigung und erneute

vollstandige maschinelle Reinigung u. Desinfektion.

. Sind Spuren von Korrosionen (Rost,
LochfraB) sichtbar?

. Ist die Oberflache durch Risse (auch
Haarrisse) oder sonstige
Abnutzungserscheinungen, beschadigt?

. Ist die Beschriftung nicht mehr lesbar?

Wenn ja, dann muss das entsprechende

Instrument gekennzeichnet und sofort

ausgesondert und ersetzt werden.

Zusammenbau und Wartung

. Die zerlegten Produkte funktionsgerecht
zusammensetzen.

. Bewegliche Teile, wie Gelenke, Gewinde und
Gleitflachen mit geeignetem, medizinisch
zugelassenem Instrumentendl
(dampfsterilisierbares Pflegemittel auf der
Basis von Paraffin-/WeiRdl, biokompatibel n.
EU-Norm) manuell behandeln.

. Durch mehrmaliges Offnen und Schlielen
das Ol im Gelenk verteilen, (iberschiissiges
Pflegemittel mit einem sauberen, fusselfreien
Lappen entfernen.

Kein Mineraldl oder Silikongleitmittel verwenden!

Instrumente nicht vollstandig in das Pflegemittel

eintauchen!

Funktionspriifung

Bei der Funktionspriifung besonders auf die
folgenden Aspekte und mdglichen Fehlfunktionen
achten:

. Keine Beschadigungen, wie abgebrochene
Spitzen, verbogene oder lose Teile
(Schrauben)

. Keine Schaden an den Verschlissen,
Dichtungen, Filterhalterungen, Filtern,
Kassetten sowie verbogene und verbeulte
Teile

Werden bei der Funktionsprifung Mangel

festgestellt, so sind die Instrumente zu

kennzeichnen und von der weiteren Verwendung
unbedingt auszuschlief3en.

13 Lebensdauer der Produkte

Die Nutzungsdauer der Produkte ergibt sich aus
der Funktion, der schonenden Aufbereitung,
entsprechend dieser Anleitung und dem pfleglichen
Umgang bei der Handhabung der Instrumente.
Daher kann eine Begrenzung der Anzahl der
Aufbereitungszyklen nicht pauschal festgelegt
werden. Das Ende der Lebensdauer hinsichtlich
der Funktionalitat bzw. Identitat der Produkte
erkennt der Anwender an den unter Wartung,
Kontrolle und Prifung angegebenen maéglichen
Fehlern und einschréankenden Eigenschaften der
Produkte.Die Biokompatibilitdt kann lediglich bis zu
350 Aufbereitungszyklen garantiert werden.
Danach sollten die Produkte entsorgt werden.

14 Service und Reparatur

/M service und Reparatur

Flhren Sie eigenstandig keine Reparaturen oder
Anderungen am Produkt durch. Hierfiir ist
ausschlieBlich autorisiertes Personal des
Herstellers verantwortlich und vorgesehen. Sollten
Sie Beanstandungen, Reklamationen oder
Hinweise bzgl. unserer Produkte haben, bitten wir
Sie, sich mit uns in Verbindung zu setzen.
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A Riicktransport

Defekte oder nicht-konforme Produkte miissen vor
Riicksendung zur Reparatur/Service den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

15 Lagerung, Transport und Entsorgung

Sterile Produkte in trockener, sauberer und
staubfreier Umgebung, geschiitzt vor
Beschadigung, bei moderaten Temperaturen
lagern.

Die Medizinprodukte des Herstellers sollten in
einzelnen Verpackungen, Boxen oder
Schutzbehaltern gelagert und aufbewahrt werden.
Bitte behandeln Sie die Instrumente wahrend des
Transports, Lagerung und Aufbereitung mit gréter
Sorgfalt. Die Aufrechterhaltung des Sterilzustands
nach dem Sterilisationsprozess ist durch den
Anwender bzw. das hierflir vorgesehene
Fachpersonal sicherzustellen.

Die Entsorgung der Produkte, des
Verpackungsmaterials sowie des Zubehors ist
gemaR den national geltenden Vorschriften und
Gesetze durchzufiihren. Eine spezifische
Anweisung hierfiir wird durch den Hersteller nicht
vorgenommen.

16 Meldepflichten

Produktmangel die bei sachgeméafRer Anwendung
unserer Produkte aufgetreten sind, sollten direkt an
uns als Hersteller oder Ihren betreuenden
Fachhandler gemeldet werden.

Mangel, bei denen Patienten, Anwender oder Dritte
durch die Produkte zu Schaden gekommen sind
(sog. meldepflichtige Ereignisse), mussen sofort an
den Hersteller und ggf. lhre zustandige,
kompetente Behdrde gemeldet werden. Diese
Meldung von Vorkommnissen muss unmittelbar
nach dem Auftreten erfolgen, damit wichtige
Meldefristen eingehalten werden kénnen.

Die betroffenen Produkte sind auszusondern,
aufzubereiten und missen zur Untersuchung an
den Hersteller eingesendet werden. lhr
betreuender Fachhandler kann Ihnen dabei gerne
behilflich sein.

Nach Eingang Ihrer Meldung werden wir Sie in
einem angemessenen Zeitrahmen (ber die
weiteren erforderlichen Manahmen informieren.

17 Zusatzinformationen

Weitere Hinweise zur Aufbereitung von

Medizinprodukten:

. Internet: http://www.rki.de

. Internet: http://www.a-k-i.org

. Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten
Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim Robert Koch-
Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu
den ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten®

. DIN 96298-4 Funktionskontrolle im
Aufbereitungsprozess

18 Mitgeltende Dokumente

Hinweise zur sachgerechten Demontage der
aufgefiihrten Produkte finden Sie auf unserer
Homepage.
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. Demontageanleitung Instrumente

19 Symbolbeschreibung

& Achtung!

Gebrauchsanweisung beachten

(T3]
Artikelnummer

Chargenbezeichnung

v04

C€on

CE-Kennzeichen, ggf. m
Kennnummer d. benannten
Stelle.

Angabe fiir nicht steriles
Produkt

Name und Adresse des
Herstellers

Herstellungsdatum

Medizinprodukt

SR

Unique Device Identification,
Code zur Identifizierung eines
Produktes

(9]

RN

Registriernummer des
Herstellers in der EUDAMED
Datenbank
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