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Nabelschnurschere
Zertifiziert nach Din 1SO 13485
Aus der Medizintechnik mit echt vergoldeten Griffen

Hersteller:

life-section UG | Caroline Stehle
SteigstraBe 7 | 78603 Renquishausen
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Anweisung zur Wiederaufbereitung Wieder verwendbare Instrumente | Produktgruppe: Scheren

Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Instruments ein hochwertiges Produkt, dessen
sachgerechte Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt werden.

Um Gefahrdungen fiir Patienten und Anwender maglichst gering zu halten, bitten wir
Sie diese Anweisung sorgfaltig zu beachten. Die Anwendung, Desinfektion, Reinigung
und Sterilisation der Instrumente darf nur von eingewiesenen Fachkréften durchge-
flihrt werden.

PRUFUNGEN

Die Instrumente miissen vor jedem Gebrauch auf ihre Funktionsféhigkeit iberpriift
werden. Schaden an der Oberflache wie Kratzer, Risse, Scharten, Kerben usw., sowie
verbogene Teile, bedeutet, dass die Instrumente nicht verwendet werden diirfen. Die
Produkte sind dann zu reparieren oder sind der krankenhaustiblichen Entsorgung
zuzufiihren. Setzen Sie keine beschadigten Produkte ein!

HANDHABUNG
Die Instrumente diirfen nicht durch verdrehen oder hebeln iiberbeansprucht werden,
da dies zur Beschddigung oder zum Bruch von Instrumente fiihren kann.

ZWECKBESTIMMUNG / EINSATZBEREICH

Instrumentarium als Standardinstrumentarium fiir den operativen Einsatz in der all-
gemeinen Chirurgie. Der Arzt bzw. der Anwender muss aber immer entscheiden, ob
das Instrument fiir die spezielle Anwendung geeignet ist. Wie stellen unser Instrumen-
tarium als Standardinstrumentarium fiir den operativen Einsatz bei der allgemeinen
Chirurgie her. Verantwortlich fiir die Auswahl des Instrumentariums fiir bestimmte
Anwendungen, bzw. den operativen Einsatz, ist aber der behandelnde Arzt. Der Arzt
ist auch fiir eine angemessene Schulung und ausreichende Informationen fiir das
0P-Personal und fiir eine ausreichende Erfahrung bei der Handhabung des Instrumen-
tariums verantwortlich.

INDIKATIONEN
Keine besonderen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

RISIKEN

e Verletzung von Nerven, GefaBen, Gewebe
Blutungen

Infektionen

Thrombose

Lungenembolie

KOMPLIKATIONEN
Generell treten Komplikationen selten auf. Die Haufigkeit und Schwere von Komplika-
tionen héngt von der Art der Untersuchung ab.

KOMBINATION MIT ANDEREN PRODUKTEN / INSTRUMENTARIUM

Die Produkte der JAHO Medizintechnik diirfen auf keinen Fall mit Produkten, Kompo-
nenten und Instrumenten anderer Hersteller kombiniert

werden. Kombinationen mit Produkten anderer Hersteller kdnnen das Ergebnis des
Eingriffs negativ beeinflussen und sind nicht zuldssig, da die

eingesetzten Komponenten ggf. nicht aufeinander abgestimmt sein konnen.

Es wird empfohlen bei der Anwendung ausschlieBlich das Instrumentarium und das
Zubehdr von JAHO Medizintechnik einzusetzen.

ENTSORGUNG
Sollten die Instrumente nicht mehr repariert und aufbereitet werden kénnen, sollten
diese der krankenhausiiblichen Entsorgung zugefiihrt werden.

MATERIALIEN
Die verwendeten Materialien sind rostfreie Stahle nach DIN EN ISO 7153-1.

ANWEISUNG ZUR AUFBEREITUNG

Verfahren: - Reinigung
- Desinfektion

- Sterilisation mit HeiBdampf (DIN EN ISO 17665)

Warnhinweise:  Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor

der Anwendung gereinigt, ggf. desinfiziert werden.

Die Instrumente diirfen nur von solchen Personen aufbereitet
werden, die die notwendige Fachkenntnis und Ausbildung besitzen
und die auftretenden Risiken mit den entsprechenden Auswirkun-

gen beurteilen kdnnen.

Einschrénkung der Wiederaufbereitung:
Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf
die Instrumente. Das Ende der Produktlebensdauer wird
normalerweise von Verschlei und Beschadigung durch
Gebrauch bestimmt. Die Produkte sind dann der krankenhaus-
tiblichen Entsorgung zuzufiihren. Setzen Sie keine beschédigten
Produkte ein.

Gebrauchsort:
Oberflachenverschmutzung mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfernen. Es
wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente baldméglichst nach
deren Verwendung vorzunehmen. Unmittelbar nach der Anwendung kann eine
manuelle Desinfektion durchgefiihrt werden, um das Risiko einer Infektion fiir
die Anwender zu reduzieren. Die Instrumente werden dabei in Desinfektions-
losung eingelegt. Es ist darauf zu achten, dass die Instrumente vollstdndig und
ohne Blasenbildung in der Desinfektionsldsung eingetaucht sind. Hinweise des
Herstellers der Desinfektionslosung beachten.
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ANWEISUNGEN

Vorbereitung fiir die Dekontamination:
Sollten Instrumente zerlegbar sein, zerlegen Sie diese vor der Aufbereitung.

Reinigung: Manuell

- Nach der Anwendung Instrumente sofort auBen mit einem weichen Tuch,
Schwamm und geeigneten, weichen desinfizierten Biirsten in einer
Reinigungsldsung reinigen

- Die verwendete Reinigungslosung muss zur Reinigung von Stah-
produkten geeignet sein

- Konzentration und Einwirkzeit der Reinigungslosung nach
Herstellerangaben exakt einhalten

- Die Reinigungsldsung sollte eine nicht schaumende Losung sein,
die fiir die manuelle Reinigung geeignet ist

- Instrumente mit Kandle und Hohlrdume sorgféltig durchspiilen

- Biirsten und alle weiteren Reinigungsschritte unter der Fliissig-
keitsoberflache ausfiihren, um ein Verspritzen von kontaminierter
Fliissigkeit zu vermeiden

- Instrumente aus der Reinigungslésung nehmen

- Nach der Spiilung mit klarem, flieBendem Wasser gut trocknen

- Reinigungsldsung mindestens einmal taglich oder bei sichtbarer
Verunreinigung sofort wechseln

Spiilen:
- Gereinigte Instrumente in Becken mit sauberem Leitungswasser einlegen,
zu jedem Spiilvorgang frisches Leitungswasser verwenden
- Alle Kanéle vollstandig und griindlich mit Wasser spiilen
- AuBenflachen der Instrumente griindlich mit Leitungswasser abspiilen
- Instrumente aus dem Wasser entnehmen
- Alle Kandle mit Luft durchblasen, um Spiilwasserreste zu entfernen

Desinfektion: Manuell

- Die verwendete Desinfektionslosung muss zur Desinfektion von Stahl-
produkten geeignet sein

- Gereinigte Instrumente in Wanne mit Desinfektionsmittelldsung einlegen

- Alle Kanéle und Hohlrdume luftblasenfrei mit Desinfektionsmittelldsung fiillen

- Wanne mit zugehérigem Deckel abdecken

- Konzentration und Einwirkzeit des Desinfektionsmittels gemaB Hersteller-
angeben einhalten

- Instrumente mit frischen Einmalhandschuhen aus der Desinfektionsmittel-
l6sung entnehmen

Ultraschallreinigung:

- Verwenden Sie ein Ultraschallgerat, das fiir die medizinische Anwendung
geeignet ist.

- Das Ultraschallreinigungsbad sollte vor der Reinigung auf eine Temperatur
aufgeheizt werden, die von den Herstellern der Reinigungs- oder
Reinigungs-/Desinfektionsldsung empfohlen wird

- In der Regel fordern Temperaturen zwischen 40°C und 50°C die
Reinigungswirkung Instrumente in den Siebkorb legen

- Instrumente im Ultraschallreinigungsbad mit ca. 40 kHz Ausgangsleistung
5 Min. einlegen

- Nach der Ultraschallreinigung miissen die Instrumente mit klarem,
flieBendem Wasser gespiilt und anschlieBend getrocknet werden

- Die zum Einsatz kommenden Reinigungs- oder Reinigungs-/Desinfektions-
losungen miissen nach Angaben des Herstellers angesetzt werden

- Eine Uberdosierung der Reinigungs- oder Reinigungs-/ Desinfektions-
ldsungen ist zu vermeiden

- Die verwendete Reinigungs- oder Reinigungs-/Desinfektionsldsung muss
zur Reinigung von Stahlprodukten geeignet sein

Auch sollten folgende Punkte beachtet werden:

- Siebkorb des Ultraschallgerédtes muss ausreichend groB und tief sein, um
ein komplettes Eintauchen der Instrumente zu gewahrleisten

- Produkte miissen vollsténdig von der Reinigungslésung bedeckt sein

- Nur solche Siebschalen verwenden, die die Reinigungswirkung nicht
beeintrachtigen

- Siebschalen nicht iiberladen

- Vermeidung von , Schallschatten“

- Alle Kanéle und Hohlrdume luftblasenfrei mit Reinigungslosung fiillen

- Instrumente aus dem Ultraschallgerat entnehmen

- Alle Kanéle mit Luft durchblasen, um Fliissigkeitsreste zu entfernen

- Die Reinigungslésung im Ultraschallreinigungsbad ist mindestens
arbeitstdglich zu wechseln, bei erkennbarer Verunreinigung auch
mehrfach taglich.

Reinigung und Desinfektion: Automatisch
Besteht die Mdglichkeit einer maschinellen Reinigung, so ist die maschinelle der
manuellen Reinigung vorzuziehen, da so am besten ein standardisiertes Verfahren
erreicht wird.
- Die verwendete Reinigungs-/Desinfektionsmittelldsung muss zur Reinigung/
Desinfektion von Stahlprodukten geeignet sein
- Die Reinigungslosung sollte eine nicht schaumende Losung sein
- Aufnahmekorb oder Tauchbecken der Maschine geméB Herstellerangaben
beladen
- Die Instrumente sind so zu platzieren, das Kanéle und Hohlrdume vollsténdig
und griindlich gespiilt werden
- Die Besonderheiten des Gerdtemodells sind zu beriicksichtigen

Desinfektion: Automatisch

- Maschine schlieBen, Programm auswéhlen und starten

- Nach Programmende priifen, ob alle Programmstufen ausgefiihrt worden
sind und alle Kontrollparameter erfiillt sind

- Reinigungs-/Desinfektionsgerét 6ffnen und Instrumentarium mit
desinfizierten Handen oder frischen Einmalhandschuhen entnehmen

- Kandle und Hohlrdume mit Druckluft trocknen. Ggf. Instrumente mit
flusenfreiem Tuch trocknen

Neutralisation /Klarspiilen:

- Desinfizierte Instrumente in Becken/Wanne mit mikrobiologisch
einwandfreiem/sterilem

- Wasser einlegen, fiir jedes Instrument frisches Wasser verwenden
AuBenflachen der Instrumente, alle Kanéle und Hohlrdume griind-
lich mit Wasser spiilen, um Desinfektionsmittelriickstande zu ent-
fernen

- Instrumentarium aus dem Wasser entnehmen
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ANWEISUNGEN

Trocknung und Funktionspriifung:
- RuBere Oberfléchen mit flusenfreiem Tuch und Druckluft trocknen
- Alle Kandle und Hohlrdume vollstandig mit Druckluft trocknen
- Instrumente auf korrekte Funktion iiberpriifen

Kontakt zum Hersteller: ~ Siehe Hersteller- und Service-Adresse

Wartung, Kontrolle:
Beschadigte Instrumente aussortieren und zur Reparatur geben.
Vor dem versand an den Reparatur-Service sind die Instrumente
unbedingt zu sterilisieren.

Die Instrumente sollten vor der Sterilisation in einem geeigneten
Behalter oder einer geeigneten Sterilisationsverpackung verpackt
(DIN EN 868, Teil 2-10) werden. Die Sterilisationsverpackung ist
abhéngig vom Sterilisationsverfahren, vom Transport und der
Lagerung. Die Verpackung ist so zu wahlen, dass die Instrumente in
die Verpackung passen.

Benutzen Sie einen Sterilisationsindikator fiir die Verpackung und
notieren Sie das Sterilisationsund Verfalldatum auf der Verpackung.

Verpackung:

Dampfsterilisation mit Sattdampf mit
fraktioniertem Vakuum (DIN EN ISO 17665)
134 °C

3 bar

=5 min

=15 min

Sterilisation: Empfohlene Temperatur:

Empfohlene Temperatur:
Empfohlener Druck:
Haltedauer:
Trocknungszeit:

Nach der Sterilisation Sterilgutverpackung auf Schaden Uberpriifen,
Sterilisationsindikatoren iiberpriifen.

Sterilisierte Instrumente in Sterilgutverpackung in einem geschlos-
senen Schrank, geschiitzt vor Staub, Feuchtigkeit und Temperatur-
schwankungen lagern.

Lagerung:

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 Medizin-
produkten Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionsprévention beim Robert-Koch-Institut (RKI) und es
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
zu den ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®

- Zur Information, da das Produkt nicht resterilisierbar ist:
DIN EN ISO 17664 Sterilisation von Medizinprodukten.
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die
Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten
(ISO 17664); Deutsche Fassung EN ISO 17664

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fiir die
Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung als GEEIGNET
validiert. Zu diesem Zweck hat sich der Medizinproduktehersteller an einer wissen-
schaftlich begleiteten Sterilstudie beteiligt. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwor-
tung, dass die tatséchlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung,
Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse
erzielt. Dafiir sind normalerweise Validierung und Routineiiberwachungen des Ver-
fahrens erforderlich.

GEWAHRLEISTUNG

Die Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und werden vor der
Auslieferung einer Qualitétskontrolle unterzogen. Sollten dennoch Fehler auftreten,
wenden Sie sich an unseren Service. Wir kénnen aber keine Gewéhrleistung tiber-
nehmen, ob die Produkte fiir den jeweiligen Eingriff geeignet sind. Dies muss der
Anwender selbst bestimmen.

Wir kdnnen keine Haftung fiir zuféllige oder sich ergebende Schaden iibernehmen.
Die JAHO Medizintechnik ibernimmt keine Haftung, wenn nachweislich gegen diese
Anweisung verstoBen wurde.

ACHTUNG
Im Falle des Einsatzes der Instrumente bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
oder einer HIV-Infektion, lehnen wir jede Verantwortung fiir die Wiederverwendung ab.

HERSTELLER- UND SERVICE-ADRESSE
life-section UG | Caroline Stehle | SteigstraBe 7 | 78603 Renquishausen | info@life-section.de
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