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FEHLING Rohrschaft-Scheren (HCR-Instrumente)

Hinweis: Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt nur fur FEHLING Scheren mit Rohrschaft.
Einfache Scheren sieche GAW G106
Mikroscheren siehe GAW G108

CERAMO® Instrumente (zu erkennen an der schwarzbraunen Oberflache) und Titan-Instrumente nicht

& im Orthovario- und Oxivario-Verfahren reinigen: Die Anwendung der beiden Verfahren fuhrt durch oxida-
tive Prozesse (Herauslésen von Titan durch H202) nach einiger Zeit zu einer Zerstérung von Titan-Instru-
menten bzw. der titanhaltigen CERAMO® Beschichtung.

é Rohrschaftscheren durfen nur von sachkundigem medizinischem Personal angewendet, aufbereitet und
entsorgt werden!

BestimmungsgemaRer Gebrauch:

Scheren sind zum scharfen und stumpfen Trennen von Geweben oder Hilfsstoffen bestimmt. Die Rohrschaft-
scheren sind fur die voribergehende Anwendung bestimmt.

Indikationen und Kontraindikationen:

Indikationen: Kontraindikationen:

Behandlungsmethoden, die das (stumpfe oder scharfe) | Keine bekannt
Trennen von Gewebe oder Hilfsstoffen erfordern.

Moégliche Nebenwirkungen

Keine bekannt

Vor der Anwendung:

FEHLING INSTRUMENTS Rohrschaftscheren werden unsteril ausgeliefert und missen vor dem Erstgebrauch
und vor jedem weiteren Gebrauch vom Anwender gereinigt und sterilisiert werden (siehe Wiederaufbereitung).
Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitstiberpriifung der Rohrschaftschere durchzufiihren. Dabei ist auf Risse,

Bruche, mechanische Fehlfunktionen und fehlende Komponenten zu achten (siehe Wartung, Kontrolle und
Funktionstberprifung).

A Nur einwandfreie Rohrschaftscheren verwenden! Verletzungsgefahr!

Waihrend der Anwendung:

A Schlage und punktuelle Belastungen vermeiden! Verletzungsgefahr!

Nur zur scharfen (mit den Scherkanten) als auch stumpfen (mit dem Scherblattricken) Trennung von
Gewebe bzw. Material/Hilfsstoffe verwenden. Kein Material (z.B. Faden) schneiden!

Das Volumen und die Festigkeit des zu trennenden Gewebes bzw. Material/Hilfsstoffes muss der
Scherenkonstruktion angemessen sein! Uberlastungen vermeiden! Uberlastung kann die Blatter
plastisch verformen und dadurch den zum Trennschluss erforderlichen Scherschluss verhindern.

A Verletzungsgefahr!

Achtung! CERAMO®-Oberflachen schiitzen gegen Abrieb, nicht aber gegen plastische Verformung. Das
Trennen harter Materialien verursacht Scharten. Das in der Scharte seitwarts verlagerte Material wirkt wie
ein Distanzhalter zwischen den Scherkanten und verhindert den zum Trennen erforderlichen Scherschluss.
Die Scherkanten méglichst senkrecht zum Schergut fuhren!

Wahrend der OP Instrumente immer wieder Uber den Luer-Lock-Anschluss durchspilen, um ein
Antrocknen von Ruckstédnden zu vermeiden.
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Wiederaufbereitung:

Einschrankung der Wiederaufbereitung:
Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der Produktlebensdauer
wird normalerweise von Verschlei? und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

Vor der Aufbereitung muss das Instrument risikobewertet werden.

Die Rohrschaftscheren bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behandeln!
Schlage und punktuelle Belastungen vermeiden! Verletzungsgefahr!
Rohrschaftscheren méglichst getrennt vom allgemeinen Instrumentarium halten.

Gebrauchsort:

Wahrend der OP Instrumente immer wieder Uber den Luer-Lock-Anschluss durch-
spulen, um ein Antrocknen von Rickstanden zu vermeiden.

Vorreinigung: Es ist Sorge zu tragen, dass sofort nach Beendigung des Eingriffs die
Rohrschéafte durchgespult, Ruckstande von Blut, Gewebe und Arzneimitteln mit ei-
nem Einmaltuch/Papiertuch von den Instrumenten entfernt und diese umgehend der
maschinellen Reinigung zugefuhrt werden.

Lagerung:
gemal § 4 MPBetreibV

Lagerung der Instrumente in trockenen Rdumen, um Kondensation zu vermeiden.
Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente sofort nach deren
Verwendung vorzunehmen, da sich angetrocknete Riickstéande in schwer zugéng-
lichen Stellen nur schwer entfernen lassen.

Reinigungsvorbereitung:
Maschinelle Aufbereitung

Die maschinelle
Aufbereitung ist der
manuellen Aufbereitung
vorzuziehen.

gemal den RKI-Richtlinien.

Die Instrumente mit geeigneten weichen Birsten unter flieRendem Wasser sdubern,
bis keine Ruckstdnde mehr sichtbar sind. Anschliefend das innere Lumen mit
einem Wasserstrahl min. 10 Sek. durchspilen (gleichmaRiger Wasserdruck: 3 bar).
Nochmals die Aullenseite des Instruments mit weicher Burste unter flieBendem
kaltem Wasser sdubern.

Nicht in NaCl-Lésungen ablegen (ansonsten Gefahr durch Loch- bzw. Spannungs-
riss-Korrosion).

Nur eine freigegebene Lésung eines kombinierten Reinigungs- und Desinfektions-
mittels verwenden, das keine proteinfixierende Wirkung besitzt (bei der Mischung
unbedingt Empfehlung des Chemikalien-Herstellers beachten).

Uberfullung von Instrumentensieben und Waschtrays vermeiden — nur geeignete
Instrumententrager benutzen.

Besonders darauf achten, dass beim Einlegen und Entnehmen der Instrumente
in/aus den Siebkorben die Mauler/Spitzen nicht im Gitternetz verklemmen.
Gelenkinstrumente stets im gedffneten Zustand aufbereiten. Ggf. Federn entspan-
nen.

Reinigung/Desinfektion
geman
DIN EN ISO 15883-1:2009

Es wird davon ausgegangen, dass kommerziell erhaltliche und fur den Anwen-
dungsfall zugelassene Produkte zur Reinigung und Desinfektion verwendet werden.
Ebenso, dass die empfohlenen Konzentrationen, Einwirkzeiten und Temperaturen
beachtet werden.

Wenn mdglich, ist ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat, das thermische Desinfektion
verwendet, zu bevorzugen.

Reinigung: Maschinell
geman
DIN EN ISO 15883-1:2009

Validierte Verfahren:
Manuelle Vorreinigung
Ausstattung: ................... Becken, weiche Burste

Instrumente unter flieRendem Wasser biirsten, bis alle sichtbaren
Verunreinigungen entfernt sind.

Das Lumen des Rohrschafts mit einer Wasserstrahlpistole 10 s spilen (konstanter
Wasserdruck: 3 bar).

Im Anschluss die dullere Oberflache nochmals mit flieRendem, kaltem Wasser
unter Bursten reinigen.
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Maschinelle Reinigung

Ausstattung: ................... Miele G 7735 CD
Reinigungsmittel: ........... neodisher® MediClean (Dr. Weigert)
Reinigungsprogramm:....Vario TD
Durchfuhrung:
1. Luer-Anschlisse der Instrumente mit Luer-Lock-Spilansatz des RDG
verbinden.
2. 2 Min. Vorspulen mit kaltem Leitungswasser
3. Entleeren
4. 5 Min. Reinigen mit einer Losung von 0,5 % neodisher® MediClean

in Leitungswasser bei 55 °C

Entleeren

3 Min. Neutralisieren mit warmem Leitungswasser (40 °C)
Entleeren

2 Min. Spulen mit VE-Wasser (40 °C)

Entleeren

© © N o

Reinigung: Manuell

Validiertes Verfahren
Ausstattung: .................. Bandelin Sonorex RK 1028 H

Reinigungsmittel: ........... Cidezyme/Enzol (ASP) oder
Mucadont Zymaktiv (Merz Hygiene GmbH)

Vorreinigung
¢ Instrumente fur 10 Minuten in kaltes Wasser legen.
o Die beweglichen Teile uber den gesamten Bewegungsbereich betatigen.

e Die Instrumente mittels weicher Blrste saubern, bis keine sichtbare Konta-
mination mehr vorhanden ist.

¢ Die Instrumente mindestens 20 s mittels einer Wasser-Sprihpistole abspulen.

Ultraschall-Reinigung
¢ 10 Minuten Beschallung bei 45 °C mit 0,8 % Reinigerldsung bei 35 kHz

Im Anschluss an die Beschallung die Instrumente mindestens 20 s mittels einer
Wasser-Sprihpistole abspulen.

Die Instrumente mit Leitungswasser absptlen.

Far die Schlussspulung ist VE-Wasser zu verwenden. Es muss sichergestellt wer-
den, dass keine Riickstande auf den Produkten verbleiben.

Desinfektion: Manuell

Desinfektionslésungen kénnen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen auf dem
Etikett verwendet werden (siehe Chemikalien-Herstellerangaben).

Far die Schlussspulung ist VE-Wasser zu verwenden. Es muss sichergestellt wer-
den, dass keine Ruckstande auf den Produkten verbleiben.

Trocknung: Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs-/Desinfektionszyklus erreicht wird,
sollten 120 °C nicht Gberschritten werden.
Wartung: Eine geringe Menge hochwertigen wasserléslichen Instrumentensprays auf die

Gelenke auftragen. Stumpfe oder beschadigte Instrumente aussortieren (auf Risse
und Beschadigungen kontrollieren).
Funktionsfahigkeit prifen.

Kontrolle und
Funktionspriifung:

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitsuberprifung der Rohrschaftschere
durchzufuhren. Dabei ist auf Risse, Briiche, mechanische Fehlfunktionen und
fehlende Komponenten zu achten.

Gelenkinstrumente auf Leichtgangigkeit Gberprifen (zu grofles Spiel vermeiden).
Sperrmechanismen Uberprifen.

Sichtprufung mit Lupenlampe auf Beschadigung und Verschlei® durchfiihren.
Schneiden sollten keine Scharten aufweisen und gleichmaRig sein. Insbesondere
die kritischen Stellen an beweglichen Teilen und im Arbeitsbereich beachten.
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Schadhafte, stumpfe oder beschadigte Instrumente aussortieren und zum Hersteller
zur Reparatur schicken. Instrumente vor der Reparaturversendung reinigen und
desinfizieren. Ein Bestatigungsformular uber diesen Vorgang ist beim Hersteller
erhaltlich.

Instrumente, die nicht mehr zu reparieren sind, sind der krankenhausiblichen
Entsorgung zuzufuhren. Dabei ist, speziell bei chirurgischen Instrumenten mit
Spitzen oder scharfen Kanten, auf eine sichere Aufbewahrung in einem stich- und
bruchfesten Einwegbehalter zu achten. Setzen Sie keine beschéadigten Produkte
ein!

Verpackung:

Einzeln: gemal Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 und DIN
58953.

Sets: Instrumente in dafir vorgesehene Trays einsortieren oder auf Allzweck-
Sterilisationstrays legen. Die Schneiden missen geschutzt sein. Zum
Verpacken der Trays ist ein geeignetes Verfahren anzuwenden.

Sterilisation:

CERAMOR® Instrumente (zu erkennen an der schwarzbraunen Oberflache) und Titan-
Instrumente nicht mittels Peroxid-/Peroxid-Plasma-Verfahren (z.B. STERRAD®) ste-
rilisieren! Diese Sterilisationssysteme arbeiten mit Wasserstoffperoxidgas (H202);
dies kann zu einer Zerstérung von Titan-Instrumenten bzw. der titanhaltigen
CERAMO® Beschichtung fuhren.

Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C (mind. 5 Minuten
Haltezeit) in einem Gerat nach DIN EN 285; validierte Sterilisationsprozesse! Um
Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhalts-
stoffen sein. Die empfohlenen Grenzwerte der Inhaltsstoffe fur Speisewasser und
Dampfkondensat sind festgelegt durch DIN EN 285.

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: ...... Selectomat HP 666 — 1 HR (MMM)
Zyklustyp:.......... 3-faches Vorvakuum
Temperatur:....... 134 °C

Lagerung:

Gemal § 4 MPBetreibV und Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN ISO 11607
und DIN 58953

Entsorgung:

Dieses Produkt besteht aus Stahl. Vor der Entsorgung ist es zu reinigen. Die
Entsorgung kann bei einer Altmetallrecyclingstelle stattfinden. Zum Schutz der
Mitarbeiter ist darauf zu achten, dass ggf. vorhandene spitze und scharfe Kanten
geschutzt werden.

Zusitzliche Information:

Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem Sterilisationszyklus darf
die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Uberschritten werden (siche Angaben
des Gerateherstellers).

Die oben aufgefuhrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fur die Vorbereitung eines Medizin-
produktes zu dessen Wiederverwendung als geeignet validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass
die tatsachlich durchgefuhrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufberei-
tungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Daftr sind normalerweise Validierung und Routinetberwa-
chungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch
den Aufbereiter sorgféltig auf ihre Wirksamkeit und mégliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.

! Jede Verdnderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum
A Haftungsausschluss!

Anderungen vorbehalten.
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Symbole

Soweit auf dem Medizinprodukt bzw. Medizinproduktetikett bzw. Gebrauchsanweisung
abgebildet, haben die Symbole folgende Bedeutung:

sl | [REF] | [LoT

SN

C

i A

C€

Tel.: +49 (0) 6188-957440
Fax: +49 (0) 6188-957445

E-Mail: info@fehling-instruments.de

Hersteller Artikelnum- | Chargencode Serien- Gebrauchsan Achtung CE-
mer nummer weisung Kennzeich-
beachten nung
FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A
63791 Karlstein/Germany
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