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Gebrauchsanweisung
Wiederverwendbare chirurgische Instrumente
Risikoklasse 1

Allgemeine Angaben

Vielen Dank, dass Sie unsere Produkte einsetzen. Sie erhalten mit dem Erwerb 
unserer Instrumente hochwertige Produkte. Diese Gebrauchsanweisung kann 
nicht die Ausbildung, Sorgfalt und Stand der Technik beim Anwender ersetzen. 

Empfehlungen (z.B. des RKI2 oder auch des AKI1) als bekannt voraus (siehe 

Anwender bei jedem Instrument einzuhaltenden Anweisungen und Informationen, 

Bitte nehmen Sie, falls Unsicherheiten oder Fragen auftauchen, Kontakt mit uns 
auf, bevor die Produkte angewendet werden.

-
VOR SIE DAS PRODUKT ERSTMALS AUFBEREITEN UND ANWENDEN!
1. Geltungsbereich
Wiederverwendbare chirurgische Instrumente Risikoklasse 1

Artikel Risiko
klasse

Wiederverwendbare chirurgische Instrumente
neutral Art.-Nr. 101.13 bis 925.03
eq Art.-Nr. 1011.11 bis 9060.30

     1

Alle wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente, die
zum mehrmaligen Gebrauch bestimmt sind
einteilig sind
ggf. einfache Gelenke oder
einfache bewegliche Teile enthalten

Die Produkte sind Medizinprodukte im Sinne der nationalen und internationalen 

Ausgeschlossen sind Produkte, die

selbst mit Energie betrieben werden,

2. r Gebrauch, Anwendung und Kombination
in medizi-

andhabung des Instrumen-
tariums ist der behandelnde Arzt. -

r das OP-Personal, aller in die Handhabung 
der Produkte involvierter Personen der 
Handhabung der Instrumente verantwortlich. 
Risiken:

Blutung
Infektionen
Komplikationen bei Patienten mit Nickelallergie 

Instrumente nicht angewendet werden! 
Es ist darauf zu achten, dass der Verwendungszweck beachtet wird: Die Medizin-
produk

-
n raum 

von weniger als 60 Minuten.
Abtragende und freilegende Instrumente: durch abtragende Instrumente 
werden Gewebe- ttet oder 
modelliert. Eine weitere Anwendung ist die Entnahme von Gewebeproben. Frei-
legende Instrumente machen durch Anheben von Knochen, Gewebe, etc. den 

glich. 
Schneidende Instrumente sind dazu bestimmt unterschiedliche Materialien 

ien sind Gewebe, Haut, Faden 
und Naht-/ Verbandsmaterial, Gips, Knochen und Gewebe. Je nach Anwendung 

Greifende Instrumente dienen dazu unterschiedliche Materialien wie z.B. 
ochen zu greifen, festzuhalten, abzuklemmen oder 

Diagnostische Instrumente
rperstrukturen.

Spreizende und aufhaltende Instrumente fixieren Materialien, Muskelgewebe, 
-

gen und Wunden um damit einen freien Zugang zu dem Operations- oder dem zu 
untersuchenden Gebiet zu schaffen.
Mit Einbringinstrumenten wird Material eingebracht, Extraktionsinstrumente
bergen Material aus Organen, Knochen oder Gewebe.
Eindringende Instrumente / Injektionsinstrumente durchdringen Haut, Gewe-

h
Nahtinstrumente werden zum Setzen der Naht bzw. dem Entfernen der Naht 
eingesetzt

Anwendung : Vor der Anwendung: Produkt vor jeder Anwendung auf Sauber-
keit, intakte Funktion /Unversehrtheit :

Kratzer, Scharten, Kerben, Risse, Absplitterungen, scharfe 
Kanten, lose oder fehlende Teile, verbogene Teile

Gefahr einer Spannungsrisskorrosion) 

. Verschmutze 
Instrumente, deren Verschmutzung sich nicht entfernen lassen, Produkte, die 

oder zur Reparatur bei uns einzusenden.
Nehmen Sie keine eigenen Reparaturversuche vor!

.
Einsatzes ist das Produkt sofort 

Kombination mit anderen Produkten/Instrumentarium : 
D , es ist keine Kombination 
vorgesehen. Vor dem Einsatz oder der Kombination von >>rk<< Produkten mit 
Instrumenten anderer Hersteller muss der Anwender anwendungsspezifisch die 

sicherstellen.

3a. Indikationen
operativen Einsatz bei verschiedenen chirurgischen Disziplinen durch 

entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal. Die Medizinproduk-
tralen Kreis-

n raum von 
weniger als 60 Minuten.

3b. Kontraindikationen
1. Lokale Infektion durch schlechte Weichteilverh -

tomie
2.
3. iefen-
4. -

5. Misserfolg der Anwendung durch unzureichende Heilphase vor der Belastung
6. Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
7. BSE
8. Transmissible spongioforme Enzephalopathie
Der behandelnde Arzt muss anhand des Allgemeinzustandes des Patienten 
entscheiden, ob die vorgesehene Anwendung erfolgen kann. Bei Verdacht oder 
diagnostizierter Creutzfeldt-Jakob-

Die Instrumente sollten nicht eingesetzt werden, wenn der Chirurg entscheidet, 

3c

Nach 
Anwendung an Patienten mit Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK; oder deren 
Varianten) lehnen wir jede Verantwortu Wir 
empfehlen die Vernichtung der Instrumente. Eine Aufbereitung und Wieder-

-Richtlinie 
Verantwortung!
4.Warn- und Sicherheitshinweise
Die Instrumente werden generell UNSTERIL ausgeliefert!
Die Instrumente sind vor der ersten
durch den Hersteller) und jeder weiteren Anwendung zu reinigen und zu steri-
lisieren!
notwendige Fachkenntnisse haben, eine entsprechende Ausbildung besitzen und 
die auftretenden Risiken mit den entsprechenden Auswirkungen beurteilen 

und Funktion, bevor Sie die Instrumente in die Aufbereitung geben.

htigkeit zu untersuchen. Abgenutzte, korrodierte, 

aussortiert werden.

WARNUNG: Defekte Instrumente nur vom Hersteller repariert werden. 

5. Lagerung
Alle wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente sollten beim Transportieren, 

werden. Die
Bereiche.

Chirurgische 
Instrumente korrodieren und werden 

oder scharfen Reinigungsmitteln aus.
Die und 
bei Zimmertemperatur gelagert werden

werden. Die Aufrechterhaltung des sterilen Zustandes nach dem Sterili-
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6. Kennzeichnung Etikettensymbole

Hersteller

Annahme von Retouren bei >>rk<<

gekennzeichnet und sicher verpackt. Nach erfolgreicher Desinfektion sind defekte 
oder veraltete Instrumente fachgerecht zu entsorgen oder einem Wieder-

Die entsprechenden Hygiene- und Betriebs.-
uhalten.

-
tion und Sterilisation von Instrumenten liegt beim Betreiber/ Produktanwender. 

werden.
>>rk<<
aus. 
Funktion und Unversehrtheit. Alle unsere Produkte sind so ausgelegt und 
gefertigt, das
>>rk<< als

welche entstehen durch:
zweckentfremdete Verwendung
unsac

Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung
>>rk<<

Eine Reparatur durch andere -

Die Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung kann folgende Konsequen-
zen haben: 

Tod oder schwere Verletzung des Patienten
Schwere Verletzungen des Benutzers

Bitte nehmen Sie deshalb, falls Unsicherheiten, Uneinstimmigkeiten oder Fragen 
auftauchen, bitte Kontakt mit uns auf, bevor das Produkt (wieder) angewendet 
oder aufbereitet wird.
9. Hersteller Servicekontakt

>>rk<< instrumente GmbH
Lilienthalweg 1
D-78532 Tuttlingen
Telefon (0 74 61) 94 65-0
Telefax (0 74 61) 94 65-25
Email: info@rk-instrumente.de

10. Normen Verweise
AKI1- -

- Hygiene bei der Aufbereitung von 

DIN EN 285 Dampf- -Sterilisatoren
DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren
DIN EN ISO 15883-1-3 Reinigungs 
DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607 Verpackungsmaterialien
DIN EN ISO 17664 Sterilisation Informationen des Herstellers
DIN EN ISO 17665-1 (bzw. DIN EN 554) ANSI AAMI ISO 11134 
Sterilisationsverfahren Feuchte Hitze

1 AKI: Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung
-Koch-Institut

Angaben zur Aufbereitung
11. Allgemeine Grundlagen zur Hygiene und Aufbereitung

vor der ersten Anwendung wie gebrauchte Instrumente aufzubereiten. Die 
Transportschutzverpackungen, Schutzkappen, etc. sind nicht zur Sterilisation 

Nur zugelassene Mittel (RKI, DGHM/VHA, FDA,etc.) sind zu verwenden.
PH-neutrale oder mild-alkalische Reinigungsmittel sind einsetzbar

Sterilisatoren entsprechend DIN EN 285 oder DIN EN 13060.
Reinigungs- Desinfektions 15883 Teil 1 u. 2

-
Reinigung/Desinfektion/Sterilisation sind anzuwenden.
Herstellerangaben und empfehlung sind einzuhalten.

Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.

Jedes chirurgisches Instrument muss unmittelbar nach jedem Gebrauch desin-

alle Instrumente vor Gebrauch. Ein geeignetes Reinigungs- und Wartungs-
Geachtet werden sollte dabei 

Sie die Instrumente 
auf Poren, n
Instrumente ein.

wodurch ein

Zum Entfernen von Proteinresten sollten enzymatische Reinigungsmittel einge-

Reinigungsmittel.

ein. Achten Sie darauf, dass die Instrumente nicht verkratzt werden.

Angemessen lagern oder sterilisieren.
Nach Reinigung 
getrocknet werden. Instrumente sollten in einer sauberen, trockenen Umgebung 
aufbewahrt werden.

ie feine Spitzen und 
empfindliche Bereiche

Die Instrumente sind wiederverwendbar. Es wird 
empfohlen, die Instrumente im Autoklav zu sterilisieren. Alle Gewebereste und 
Fre
werden. Bitte folgen Sie den Empfehlungen des Herstellers Ihres 

werden. Vor Gebrauch sollten die Instrumente wieder auf Zimmertemperatur 

12. Wiederaufbereitung

Aufgrund des Produktdesigns, der verwendeten Materialien (nach DIN EN ISO 
7153-1 und des Verwendungszwecks kann kein definiertes Limit von maximal 

Instrumente wird durch deren Funktion und den schonenden Umgang mit ihnen 
bestimmt. Die 

Vorbereitung und Transport zur 
Aufbereitung: Direkt nach der Anwendung, noch am Gebrauchsort, mit weichem 
Tuch den groben Schmutz von den Instrumenten entfernen. Besonderes
Augenmerk sollte auf Spitzen n und 
Stellen gerichtet werden. Verwenden Sie keine fixierenden 
Wasser (> 40

Lagerung und Transport der Instrumente 

vermeiden.
Maschinelle Aufbereitung (empfohlen):

+/-
Neodisher, alkalisch. Neutralisationsvorgang mit NeodisherZ. Danach Waschvorgang (mind. 
eine Minute) mit deionisiertem Wasser u
Die automatische Reinigung wurde mit eine -
abgeschlossen. Sollten die zuvor beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zur 

Reinigung/Desinfektion/Trocknung
Wir empfehl

15883-2.
Die Instrumente in einen Siebkorb auf den Einschubwagen legen und den 
Reinigungsprozess starten.
1. Mind.
2. 5 Minuten Waschen bei 5
3. Neutralisieren mit einem Neutralisator

nationale -Wertes (siehe ISO 15883) 

-
zyklus des Reinigungs-

Kontrolle
einigung/Desinfektion auf 

-

Manuelle Aufbereitung Warnung! 
Das manuelle Aufbereitungsverfahren wurde nicht validiert, da sich die 
Instrumente auf Grund ihres Designs (Riefelung zum Fassen und schwerzu-

Sterilisation:
Sterilisation der Produkte mit fraktioniertem Vakuum-Verfahren (gem. ISO 17665) 

3 Vorvakuumphasen mit mindestens 60 mbar Druck
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-
peroxidgas sterilisieren.

Trockenzeit: mindestens 10 min.

Hinweis

Personal in der Aufbereit

erforderlich.
Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den 

Folgen ausgewertet werden.

14. Lagerung der sterilisierten Instrumente:
Wiederaufbereitete sterile Instrumente sind in der Sterilverpackung, in einem 

keimarm, sauber, frei von Ungeziefer, 
zu lagern. Um die Bildung von Kondensat zu vermeiden, sollten 

or Sonneneinstrahlung 

sollten glatt, leicht zu reinigen 
ist vom Betreiber festzulegen.

15 Hinweis

erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten 
Anweisungen durch den Anwender (

d en wurde.


