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Teil I: Allgemeine Angaben

1. Geltungsbereich
Alle wieder verwendbaren chirurgischen Instrumente, welche

einteilig sind,

ggf. einfache Gelenke oder

einfache bewegliche Teile enthalten,

ggaf. aus mehreren wechselbaren Teilen zusammengesetzt
werden (z. B. Griffteil und diverse Arbeitseinsatze).

AENENEN

Ausgeschlossen sind Produkte, welche

¥ an ein aktives Gerat angeschlossen werden,
¥ selbst mit Energie betrieben werden,
¥ vollstandig aus nichtmetallischen Materialien bestehen.

2. Grundsatzliches

Diese Gebrauchsanweisung kann nicht die Ausbildung, Sorgfalt und
Stand der Technik beim Anwender ersetzen. Wir setzen deshalb die
einschlagigen Rechtsvorschriften, Normen und Empfehlungen (z. B.
des RKI? oder auch des AKIY) als bekannt voraus (siehe unter ,Nor-
men/Verweise“) und beschranken uns daher auf die durch den Anwen-
der bei jedem Instrument einzuhaltenden Anweisungen und Informatio-
nen, welche fiir unsere Produkte von Bedeutung sind. Griinde fur diese
Anweisungen und die bei Nichteinhalten entstehenden Gefahrdungen
sind in den Rechtsvorschriften und Empfehlungen aufgefuhrt.

LESEN SIE DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG SEHR SORGFALTIG,
BEVOR SIE DAS PRODUKT ERSTMALS AUFBEREITEN UND
ANWENDEN!

3. BestimmungsgemalRe Verwendung

Die Instrumente durfen ausschlief3lich zu ihrer bestimmungsgemaien
Verwendung in den medizinischen Fachgebieten durch entsprechend
ausgebildetes und qualifiziertes Personal benutzt werden.
Verantwortlich fir die Auswahl des Instrumentariums fir bestimmte An-
wendungen 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.

4. Einschrénkungen

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die Lebens-
dauer, welche durch Verschlei3, Beschadigungen und Missbrauch be-
stimmt wird.
Nach Anwendung an Patienten mit Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK)
oder deren Varianten lehnen wir jede Verantwortung fir die Wiederver-
wendung ab!

Wir empfehlen die Vernichtung der Instrumente. Eine Aufbereitung und
Wiederverwendung auch entsprechend der RKI?- Richtlinie erfolgt
ganzlich in eigener Verantwortung!

Aluminiumhaltige Instrumente werden von alkalischen Reinigern >pH 7
beschédigt!

Die Instrumente sind nicht fir den Einsatz am zentralen Nervensystem
oder am zentralen Herz- Kreislaufsystem ausgelegt.

5. Warnhinweise

Die Instrumente werden generell UNSTERIL ausgeliefert!

Prufen Sie nach Erhalt der Produkte die Identitat, Vollstandigkeit, Un-
versehrtheit und Funktion, bevor Sie die Instrumente in die Aufbereitung
geben.

Vor jedem Einsatz der Instrumente sind diese auf Bruche, Risse, Ver-
formungen, Beschédigungen und Funktionstlichtigkeit zu untersuchen.
Besonders sorgfaltig sind Bereiche wie Schneiden, Spitzen, Schlisse,
Sperren, Rasten und alle beweglichen Teile zu priifen. Abgenutzte, kor-
rodierte, deformierte, pordse oder anderweitig beschadigte Instrumente
missen aussortiert werden.

6. Kennzeichnung — Etikettensymbole

REF Artikel- bzw. Bestellnummer

LOT Chargennummer

NOT
STERILE

A

(1]
C€

IFU-1.1

Angabe fur NICHT steriles Produkt

Achtung, Begleitdokumente beachten

Gebrauchsanweisung beachten

Europaisches Zulassungszeichen

Zugehorige Gebrauchsanleitung (z.B. Nr. IFU-1.1)
Beiliegend oder abrufbar auf www.berger-surgical.de

7. Kombination mit anderen Produkten

Wenn Instrumente nach der Demontage wieder zusammengesetzt wer-
den, durfen Einzelteile nicht durch Teile anderer Hersteller ausge-
tauscht werden!

Sind aufgrund der Zweckbestimmung des Produktes Teile austausch-
bar (z. B. verschiedene Arbeitseinsatze), diirfen keine Teile anderer
Hersteller eingesetzt werden!

Wir empfehlen, auch sonstiges Zubehor (z. B. Pflegemittel) bei Berger
Surgical zu beziehen.

8. Materialien

Stahle entsprechend DIN EN ISO 7153-1 fiir medizinische Instrumente.
Kunststoffe fir medizinische Produkte zugelassen und Biokompatibilitat
gepriift.

9. Materialbestandigkeit

Reinigungs- und Desinfektionsmittel diirfen folgende Bestandteile nicht
enthalten:

- organische, mineralische und oxidierende S&uren,

- Starkere Laugen (> pH 11, mild alkalische Reiniger empfohlen),
- halogenierte Kohlenwasserstoffe, Chlor, Jod,

- organische Losungsmittel (Alkohole, Aceton,..),

- Ammoniak.

Die Produkte sind thermostabil, durfen jedoch Temperaturen héher als
141 °C (286 °F) nicht ausgesetzt werden!

10. Entsorgung; Riicksendungen

Annahme von Retouren bei Berger Surgical nur, wenn als ,hygienisch
unbedenklich” deklariert (behandelt mit Desinfektionsverfahren) oder als
L,hicht dekontaminiert® gekennzeichnet und sicher verpackt.

Nach erfolgreicher Desinfektion sind defekte oder veraltete Instrumente
fachgerecht zu entsorgen oder einem Wiederverwertungssystem zuzu-
fuhren.

11. Gewéhrleistung

Sicherheitshinweis: Die Verantwortung fiir die sachgerechte Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation von Instrumenten liegt beim Betreiber /
Produktanwender. Nationale Regelungen, auch Einschrankungen hier-
zu, mussen unbedingt beachtet werden.
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Berger Surgical liefert ausschlieBlich geprufte und fehlerfreie Produkte
an lhre Kunden aus. Alle unsere Produkte sind so ausgelegt und gefer-
tigt, dass sie hdchsten Qualitatsanspriichen genigen.

Berger Surgical als Hersteller der Produkte schliet jegliche Gewéhr-
leistungsanspriiche aus und Ubernimmt keine Haftung fur unmittelbare
Schaden oder Folgeschaden, welche entstehen durch:

- zweckentfremdete Verwendung

- unsachgemafRe Verwendung, Anwendung oder Handhabung
- unsachgemaRe Aufbereitung und Sterilisation

- unsachgemaRe Wartung und Reparaturen

- Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung

Reparaturen dirfen ausschlieBlich nur durch Berger Surgical autori-
sierte Firmen oder Personen durchgefiihrt werden. Dies fihrt zum Aus-
schluss jeglicher Gewahrleistungsanspriiche.

12. Hersteller- Servicekontakt

Mangelndes Verstandnis dieser Gebrauchsanweisung kann folgende
Konsequenzen haben:

- Tod oder schwere Verletzung des Patienten
- Schwere Verletzungen des Benutzers
- Beschéadigung der Ausriistung

Nehmen Sie, falls Unsicherheiten, Uneinstimmigkeiten oder Fragen auf-
tauchen, deshalb bitte Kontakt mit uns auf, bevor das Produkt (wieder)
angewendet oder aufbereitet wird.

Berger Surgical
Medical Products GmbH

Take-off-Gewerbepark 4 — D-78579 Neuhausen ob Eck
Tel. +49 (0) 7467 / 94977-0
Fax: +49 (0) 7467 / 94977-68
Mail: info@berger-surgical.de

13. Normen - Verweise

e AKI!- Leitfaden ,Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht*

RKI2- Empfehlung: ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten*

DIN EN 285 Dampf-GroR-Sterilisatoren

DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren

DIN EN ISO 15883-1-3 Reinigungs- Desinfektionsgerate

DIN EN 868/ ANSI AAMI ISO 11607 Verpackungsmaterialien

DIN EN ISO 17664 Sterilisation - Informationen des Herstellers

DIN EN ISO 17665-1 Sterilisationsverfahren — Feuchte Hitze

1 AKI: Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung
2 RKI: Robert-Koch-Institut

Teil Il: Angaben zur Aufbereitung

14. Allgemeine Grundlagen zur Hygiene und Aufbereitung

- Fabrikneue Instrumente und Instrumente aus Reparaturriicksen-
dungen sind vor der ersten Anwendung wie gebrauchte Instrumen-
te aufzubereiten. Die Transportschutzverpackungen, Schutzkap-
pen, etc. sind nicht zur Sterilisation geeignet.

- Nur zugelassene Mittel (RKI, DGHM/ VHA, FDA, etc.) sind zu ver-
wenden.

- Alkalische als auch pH- neutrale Reinigungsmittel einsetzbar.

- ACHTUNG: FUR ALUMINIUMHALTIGE INSTRUMENTE KEINE
ALKALISCHEN REINIGER >PH 7 VERWENDEN!

- Wasserqualitat entsprechend DIN EN 285 Anhang B.

- Sterilisatoren entsprechend DIN EN 285 oder DIN EN 13060.

- Reinigungs- Desinfektionsgeréte entsprechend DIN EN ISO 15883
Teil 1 und 2.

- Nur ausreichend geréate- und produktspezifisch validierte Verfahren
fur die Reinigung/Desinfektion/Sterilisation sind anzuwenden.

- Herstellerangaben und -empfehlungen sind einzuhalten.

- Zusatzlich sind die in lhrem Land giiltigen Rechtsvorschriften- Hy-
gienevorschriften zu beachten. Insbesondere fiir die unterschiedli-
chen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prionen Inaktivierung.

15. Vorbereitung am Gebrauchsort und zur Reinigung/ Desinfekti-
on

- Ruickstande aus der Anwendung umgehend entfernen!

- Keine Metallbirrsten oder Stahlwolle einsetzen!

- NICHT in Kochsalzlésung (NaCl) ablegen!

- Instrumente nie unter Spannung, Gelenkinstrumente getffnet able-
gen, zerlegbare Instrumente demontieren, englumige Instrumente
und Stellen besonders vorbehandeln!

- Sach- und Instrumentengerechte Handhabung und Ablage!

16. Manuelle Reinigung und Desinfektion

- Maschinelle Reinigung/ Desinfektion ist immer der manuellen vor-
zuziehen!

- Nur bei Nichtverfugbarkeit und in Ausnahmeféllen zuléssig. Dann
jedoch zusatzliche produkt- und verfahrensspezifische Validierung
in Verantwortung des Anwenders erforderlich.

- Keine Metallbiirsten oder Stahlwolle einsetzen!

- Englumige Instrumente und Stellen besonders sorgféltig reinigen!

- Sach- und Instrumentengerechte Handhabung und Ablage!

17. Ultraschallreinigung

- Maximale Temperatur: 50 ° C.

- Frequenz: 35— 45 kHz.

- Reinigungszeit: 4-5 Minuten.

- Gelenkinstrumente gedffnet einlegen!

- Instrumente mit Lumina luftblasenfrei gefiillt und dem Schall ent-
sprechend ausgerichtet!

18. Maschinelle Reinigung - thermische Desinfektion

- Maschinelle Reinigung/ thermische Desinfektion ist bevorzugt an-
zuwenden!

- Instrumente nie unter Spannung, Gelenkinstrumente gedffnet able-
gen, zerlegbare Instrumente demontieren, englumige Instrumente
und Stellen besonders positionieren bzw. besondere Spilvorrich-
tungen verwenden!

- Sach- und Instrumentengerechte Handhabung und Ablage!

- Temperatur zur Desinfektion max. 94°C.

- Die thermische Desinfektion bei 92°C + 2°C fur mindestens 5 min
(AO-Wert von >3000), durchftihren

19. Kontrolle und Wartung

- Instrumente missen auf Raumtemperatur abgekuhlt sein!

- Instrumente zusammenbauen zur Funktionsprifung!

- Gelenke, Gewinde und Gleitflachen nach der Reinigung/ Desinfek-
tion, aber vor der Funktionspriifung und Sterilisation mit BS-Olspray
(Bestell-Nr. 00-515-00) pflegen. Andere Pflegemittel (Paraffin-
/Weil3dlbasis und silikonfrei) nur, wenn fr Dampfsterilisation zuge-
lassen und Biokompatibilitat geprift.

- Beschéadigte Instrumente aussortieren, Reinigungs- Desinfektions-
erfolg prufen (ggf. wiederholen), mit Dekontaminationsbescheini-
gung an uns zurticksenden.

20. Verpackung

- Keine besonderen Anforderungen.
- Verpackungen nach DIN EN 868/ ANSI AAMI ISO 11607 kénnen
eingesetzt werden.

21. Sterilisation

- Nur Dampfsterilisation zulassig!

- Andere Sterilisationsverfahren und das Blitzsterilisationsverfahren
sind nicht zuléssig.

- Fraktioniertes Vakuumverfahren (mit ausreichender Produkttrock-
nung von mindestens 15 Min.).

- Maximale Sterilisationstemperatur 138 °C (280 °F; zzgl. Toleranz
entsprechend DIN EN I1SO 17665-1

- Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur)
mind. 20 min (bei 121 °C (250 °F) bzw. 5 min bei 132 °C (270
°F)/134 °C.

- Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285

- entsprechend DIN EN ISO 17665-1 validiert (gultige Kommissionie-
rung und produktspezifische Leistungsbeurteilung).

STERILISATION IST KEIN ERSATZ FUR SAUBERKEIT!

22. Validierungsberichte des Herstellers zur Aufbereitung

- Final Report Aufbereitungsvalidierung maschinell 2020-04-28
11759 u. 11756
- Final Report Sterilisationsvalidierung 2020-04-30 11760 u. 11757

23. Lagerung

- Trocken, staubgeschitzt, ohne &uRere Krafteinwirkung, ohne gro-
RBere Temperaturschwankungen und nicht in unmittelbarer Néhe
von aggressiven Medien.

- Sinnvoll in Trays, Containern, Schranken.

- Ansonsten keine besonderen oder zusétzlichen Anforderungen.

24. Bestatigung - Hinweis

Die obigen Anweisungen zur Aufbereitung wurden fur die Vorbereitung
eines Medizinproduktes zur Wiederverwendung als ,geeignet” validiert.
Dem Anwender (Aufbereiter) obliegt die Verantwortung, dass die tat-
séachlich durchgefuhrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Ma-
terialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten
Ergebnisse erzielt. Dafurr sind normalerweise Validierung und Routine-
Uberwachungen des Verfahrens erforderlich.
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Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen
durch den Anwender (Aufbereiter) sorgféltig auf ihre Wirksamkeit und
mdoglichen nachteiligen Folgen ausgewertet werden.

25. Begrenzung der Lebensdauer

Die Lebensdauer chirurgischer Instrumente wird nur unwesentlich von
der Anzahl der durchgefuhrten Aufbereitungszyklen beeinflusst, wenn
sie nach den hier beschriebenen, validierten Abléufen erfolgt. Sie héngt
vielmehr vom schonenden und pfleglichen Umgang mit den Instrumen-
ten in allen Phasen der Nutzung, Aufbereitung, Transport und der Lage-
rung ab.

Das Ende der Lebensdauer ist dann erreicht, wenn bei der vorgeschrie-
benen Sicht- und Funktionspriifung Abnutzungserscheinungen oder De-
fekte erkannt werden, die die Funktionsweise des Produktes einschran-
ken. Die Instrumente sind in diesem Falle unbedingt zu kennzeichnen
und von der weiteren Nutzung auszuschliel3en und durch funktionsfahi-
ge Instrumente zu ersetzen.

Weiterhin ist das Ende des Nutzungszyklus erreicht, wenn die eindeuti-
ge ldentifizierung der Instrumente durch die fehlende Kennzeichnung
nicht mehr gegeben ist

26. Meldepflichten

&Zur Wahrnehmung internationaler regulatorischer Anforderungen,
sind wir als Hersteller zur Uberwachung unserer Produkte auch nach
der Auslieferung verpflichtet. Dies kann nur dann liickenlos erfolgen,
wenn sich unsere Kunden und Anwender zur Einhaltung folgender Re-
geln verpflichten:

Produktmangel die bei sachgemafRer Anwendung unserer Produkte
aufgetreten sind, sollten direkt an den Hersteller oder Ihren betreuen-
den Fachhandler gemeldet werden. Mangel, bei denen Patienten, An-
wender oder Dritte durch die Produkte zu Schaden gekommen sind
(sog. meldepflichtige Ereignisse) missen sofort an den Hersteller und
ggf. lhre zusténdige, kompetente Behdrde gemeldet werden. Diese
Meldung von Vorkommnissen muss unmittelbar nach dem Auftreten er-
folgen, damit wichtige Meldefristen eingehalten werden kénnen. Die be-
troffenen Produkte sind auszusondern, aufzubereiten und missen zur
Untersuchung an den Hersteller eingesendet werden. lhr betreuender
Fachhé&ndler kann Ihnen dabei gerne behilflich sein.

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

27. Reparatur

&WARNUNG

Verletzungsgefahr durch unsachgeméafie Reparatur.

Reparaturen ausschlie3lich vom Hersteller oder durch den Hersteller
autorisierte Personen vornehmen lassen.

&WARNUNG

Infektionsgefahr durch unsterile Instrumente.

Instrument vor Ricksendung an den Hersteller aufbereiten. Instrument
aufbereitet und in der Originalverpackung an den Hersteller zuriicksen-
den.

/ Herstelleradresse siehe letzte Seite.

28. Entsorgen

Durch umweltgerechte Entsorgung kdnnen wertvolle Rohstoffe wieder-
gewonnen werden. Produkt nach den gultigen Krankenhausrichtlinien
umweltgerecht nach einer vorangegangenen Aufbereitung entsorgen.

wl

Berger Surgical
Medical Products GmbH

Take-off-Gewerbepark 4
D-78579 Neuhausen ob Eck

Tel. +49 (0) 7467 / 94977-0
Fax: +49 (0) 7467 / 94977-68
Mail: info@berger-surgical.de
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