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1 Verwendete Symbole

Symbol Definition

C € CE-Kennzeichnung
/N
\%4

= Validated Paramaters

d Hersteller

2 Einfluhrung

Unsere Produkte sind ausschlie@lich fir den professionellen Einsatz von entsprechend
ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal bestimmt und dirfen auch nur durch dieses erworben
werden.

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

Um Risiken und unnétige Belastungen fir die Patienten, die Anwender und Dritte méglichst gering zu

halten, bitten wir Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchzusehen und aufzubewahren.

Achtung

3 Einsatzbereich

Der Einsatz von Zubehdér von  Sterilisationscontainern findet in der Zentralen
Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA) statt.

3.1 Zweckbestimmung

Filter, Sterilgutcontainer: Filter fur Sterilisationscontainer dienen als Keimbarriere. Sie gibt es als
Dauerfilter fur den wiederverwendbaren Gebrauch oder als Papierfilter flir den Einmalgebrauch.

Papieretiketten: Ein Produkt fUr Sterilisationscontainer zur Anzeige des Aufbereitungsstatus. Es zeigt
durch einen Farbwechsel des Indikators an, ob eine Sterilisation erfolgreich war. Es besitzt zudem ein
Dokumentationsfeld um den Container mit wesentlichen Informationen zu kennzeichnen. Es ist ein
Einmalprodukt.

Identifikationsklebeband, Aluminiumetiketten: Ein Produkt, dass zur Farbkennzeichnung von
verschiedenen Produkten dient. Es vereinfacht die Zuordnung einzelner Produkte zu
unterschiedlichen Anwendungs- oder Fachbereichen. Es ist in verschiedenen Farben erhéltlich
entweder als wiederverwendbares Aluminiumetikett oder als Klebeband zum einmaligen Aufkleben,
welches aus wasserabweisenden Material hergestellt wird, das auf einer Seite mit einem
druckempfindlichen Kleber tiberzogen ist.

Instrumentenhalter: Ein Instrumentenhalter dient zur sicheren Lagerung von Instrumenten in einem
Siebkorb oder Sterilisationscontainer. Es ist ein wiederverwendbares Produk.

Sterilisierklammer: Ein Produkt, das als Sterilisationshilfe dient um Instrumente anzubringen oder zu
halten, sodass das Material nicht geschadigt wird. Es ist ein wiederverwendbares Produkt.
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3.2

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

4 Warnhinweise

Allgemeine Warnhinweise bei der Benutzung von Sterilisationscontainer-Zubehor:

Die Medizinprodukte werden unsteril geliefert und missen vor der ersten Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Defekte Produkte durfen grundsatzlich nicht verwendet werden und mussen vor der
Rucksendung den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

Bitte beachten Sie zusatzliche, dem Produkt beiliegende Hinweise!

Entfernen Sie vor der ersten Benutzung bzw. Aufbereitung samtliche Schutzhillen und
Schutzfilme.

Die gefahrlose Kombination der Produkte muss vor dem Klinischen Einsatz durch den
Anwender Uberprift werden

Vermeiden Sie unsachgemafRes Werfen oder Fallenlassen von den Produkten.

Vermeiden Sie die mechanische Uberbeanspruchung des Instrumentes uiber die konstruktive
Auslegung hinaus, dies kann zu Bruch und Verformung fthren!

Vor jeder Anwendung muss eine Sichtkontrolle des Instrumentes auf Beschadigungen und
Verunreinigungen stattfinden!

Zur Vermeidung jeglicher Kontaktkorrosion mussen Produkte mit beschadigter Oberflache
sofort ausgesondert werden!

Im Falle des Einsatzes der Produkte an Patienten mit transmissibler spongiformer
Enzephalopathie oder einer HIV-Infektion lehnen wir jede Verantwortung fir die
Wiederverwendung ab.

Nach Ophthalmologischen Einsatzen auf Wasserqualitat bei der Aufbereitung achten!
(gemaf den Vorgaben der AAMI TIR34 und der Empfelung des Robert-Koch-Institutes zur
Aufbereitung von Medizinprodukten)

5 Zusatzliche Hinweise zu Dauerfilter

5.1

Die HEBU Dauerfilter sind ein weiterer Schritt zu mehr Sicherheit und Wirtschaftlichkeit bei der

Allgemeine Informationen

Aufbereitung bzw. Sterilisation von Medizinprodukten.

Die HEBU Dauerfilter bieten gegeniiber Einmalfiltern und den bisherigen Langzeitfiltern aus

Textilmaterial folgende Vorteile:

YV VY

Anzahl der Sterilisationszyklen > 1200
Passend fir alle Sterilcontainer-Modelle
Hohe Wirtschaftlichkeit durch Verringerung der Verbrauchskosten

Zeitersparnis durch geringen Aufwand der Filterkontrolle und der Vermeidung der

Filterwechsel
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5.2 Warnhinweise

Zur Gewabhrleitung einer einwandfreien Funktion der Dauerfilter beachten Sie folgende
Hinweise:

' Durchstechen Sie nie Sterilfilter!

Vermeiden Sie das Ablegen von spitzen und scharfen Gegenstdnden auf den
Sterilisationscontainern.

Vermeiden Sie das Eindringen von Keimen durch Verschitten von Schmutz-, Reinigungs-
oder Desinfektionslésungenm, durch Eindringen von kontaminiertem Auf3enkondensat (z.B
Zwischenrdaume beim Stapeln von heil3en Containern), beim Einreiben von Staub und
Schmutz beim Abwischen der Container und bei der Langzeitlagerung.

5.3 Material

PTFE (Teflon®)
Das Verfahren zur Filtration verschiedenster Medien mit PTFE Filtern ist schon lange bekannt und
wurde jetzt auch fUr den Einsatz in Sterilisationscontainern nutzbar gemacht.

5.4 Prufungen

Zum Nachweis der Eignung der Dauerfilter wurden von einem unabhangigen und akkreditierten
Pruflabor Untersuchungen durchgefiihrt. Als Ergebnis konnte folgendes festgehalten werden:
» Die verwendeten HEBU- PTFE Dauerfilter sind dazu geeignet Keimwachstum gemal den
Anforderungen der DIN 58953 Teil 6, Kapitel 2.14 zu verhindern.

5.5 Entsorgung

Nach dem Gebrauch kdnnen die Dauerfilter der krankenhausiblichen Entsorgung zugefiihrt werden.
Es sind keine besonderen Mal3nahmen notwendig.

6 Handhabung

Das Zubehor von Sterilisationscontainern darf nur von unterwiesenem bzw. ausgebildetem Personal
gehandhabt werden, um Beschadigungen an den Behaltern, Verschlissen, Dichtungen und
Sterilfiltern zu verhindern.

Die Handhabung bzw. das Einlegen des Dauerfilters ist unverdndert zu den bisher verwendeten
Filtern. Vor jedem Sterilisationszyklus ist der Dauerfilter auf Beschadigung zu kontrollieren.

Die Filterhalterung muss nach dem Einlegen des Dauerfilters so angedriickt werden, dass sie horbar
einrastet Die Dauerfilter missen nicht gereinigt werden und kénnen bis zum Ende der Verwendung in
der Filterhalterung verbleiben.
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7 Aufbereitung

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefuhrte Aufbereitung mit
verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewtinschten
Ergebnisse erzielt. Hierfur sind Validierung und Routinetiberwachung des Verfahrens erforderlich.

Wir weisen darauf hin, die nationalen Vorschriften im Zusammenhang mit der Aufbereitung unbedingt
zu berucksichtigen.

Die validierten Parameter beziehen sich auf wiederverwendbare, chirurgische Instrumente. Fur die
anderen, beschriebenen Produkte sollten ebenfalls die validierten Parameter eingehalten werden,
falls nicht explizit ein anderes Vorgehen beschrieben ist.

7.1 Einschrankung der Wiederaufbereitung

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf das Produkt. Das Ende der
Produktlebensdauer wird normalerweise von VerschleiR und Beschadigung durch Gebrauch
bestimmt.

Papierfilter, Textilfilter, Papierettiketten, Aluminiumettiketten, ldentifikationsklebeband und
 |dentifikationsklebestreifen dirfen nicht wiederverwendet werden!

7.2 Hinweise zur Aufbereitung

Verwenden Sie Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert zwischen 9-10.

Bitte beachten Sie Herstellerangaben zu Dosierung, Einwirkzeit und Erneuerung der
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Verwenden Sie keine harten Blrsten (wie z.B. Metallblrsten und Metallschamme) oder grobe
Scheuermittel.

Produkte keinesfalls langer in Reinigungs- oder Desinfektionsmittel belassen als
vorgeschrieben.

Zum Spllen demineralisiertes Wasser verwenden.

Kanale und Rohre sorgfaltig durchspilen und ausblasen.

Empfindliche Produkte missen in einer Ablage oder Aufhahmevorrichtung gereinigt werden.
Herstellerangaben von Reinigungs- und Sterilisationsgeraten beachten.

7.3 Vorbereitung am Einsatzort

Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von Produkten entfernen und Arbeitskantlen ausspilen.
Keine fixierenden Mittel oder heilles Wasser (> 40°C) verwenden, da dies zur Fixierung von
Ruckstanden fiuhrt und den spateren Reinigungserfolg

beeinflussen kann.

Produkte so weit wie mdglich zerlegen und/oder 6ffnen.

Innerhalb kirzester Zeit sollten die Produkte nach dem Gebrauch gereinigt werden, um das
Antrocknen von Ruickstanden zu reduzieren und somit eine einfachere Reinigung zu ermdoglichen.
Falls Produkte in Kontakt mit korrodierenden Medikamenten oder Reinigungsmitteln gelangen, diese
nach der Benutzung sofort mit Wasser abwaschen.

Langere Trocknungszeiten, z.B. im Rahmen einer Trockenentsorgung sind nicht validiert und somit
nicht empfohlen.

‘// Die Trocknungszeit bei der Validierung betrug 1 Stunde.
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7.4 Ultraschallbad (optional)

Samtliche Produkte missen gedffnet, zerlegt sowie die Hohlrdaume durchgespiilt werden. Produkte so
im Siebkorb platzieren, dass Schattenbildung und Beriihrung zwischen den Produkten vermieden
wird. Fligen Sie dem Wasser Reinigungsmittel zu und passen Sie die Temperatur der Losung den
Angaben des Reinigungsmittelherstellers an.

Die Reinigung im Ultraschallbad soll bei 35-40 kHz fir mindestens fiinf Minuten erfolgen!

V Zur Validierung der Reinigung im Ultraschallbad wurden die Prifgegenstdnde in Neodisher
¥/ mediclean forte 0,5% fiir 5 Minuten behandelt.

AnschlieRend Produkte einschliellich aller Hohlraume spilen und dem Reinigungs- und
Desinfektionsprozess zufiihren.

Bei Medizinprodukten, die eine schlechte Schalliibertragung besitzen, wie z.B. bei weichem Material
ist das Ultraschallbad nicht anzuwenden.

7.5 Manuelle Reinigung

Da maschinelle Prozesse standardisierbar, reproduzierbar und damit validierbar sind, sollte
die maschinelle Reinigung und Desinfektion einer manuellen vorgezogen werden.

Ein manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist nicht vallidiert und muss daher
durch eine zusatzliche Validierung in Verantwortung des Anwenders abgesichert werden.

7.6 Maschinelle Reinigung

Aufgrund internationaler Normen (EN ISO 15883) und nationaler Richtlinien sollten nur validierte
maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zur Anwendung kommen. Wir empfehlen fir die
maschinelle Reinigung ein Standardprogramm fur chirurgische Instrumente, z.B. Instrumente von
Miele.

Fir die Reinigung, Neutralisation und Nachspilung empfehlen wir die Verwendung von VE-Wasser
gemal der ,Leitlinie DGKH, DGSV, AKI fur die Validierung und Routineiberwachung maschineller
Reinigungs- und therminscher Desinfektionsprozesse fir Medizinprodukte und zu Grundsatzen der
Gerateauswahl® (die Leitlinie bezieht sich auf die DIN EN ISO 15883-1 Punkt 6.4.2).

Flexible (komplexe) Instrumente mit nicht sichtbaren Flachen sollten vor der maschinellen Reinigung
manuell vorgereinigt werden.

Wir empfehlen fur alle Instrumente, bei denen die Flachen wahrend der Reinigung aufeinanderliegen
(z.B. Ubersetzte Knochensplitter- und Hohlmeil3elzangen) eine manuelle Vorreinigung um ein
optimales, rlickstandsfreies Reinigungsergebnis zu erhalten. (gemal Punkt 6.5)
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Bei der Beladung ist folgendes zu beachten:
B Die zerlegten bzw. gedffneten Produkte sicher im Wagen platzieren.
B Produkte mit Offnungen und Aussparungen miissen mit der offenen Seite nach unten zeigen,
damit diese gereinigt werden kénnen und sich kein Wasser aus dem Reinigungsprozess darin

sammeln kann.
Wenn vorhanden, abgestimmte Spilvorrichtung verwenden.

B Gelenkprodukte so in die Reinigungs- und Desinfektionsmaschine geben, dass die Gelenke
gedffnet sind.

B Wwagen nicht Giberladen, Spuilschatten vermeiden.

Der Vorspulung (kaltes, ggfls. vollentsalztes Wasser ohne Zusatz) folgt die chemische Reinigung.
Die chemische Reinigung soll bei 40°C bis 60°C fur mindestens 5 Minuten erfolgen.

Als Reinigungsmittel empfehlen wir Produkte mit einem pH-Wert zwischen 9 und 10, z.B. Neodisher
MediClean forte von Dr. Weigert. Die Auswahl der Reinigungsmittel richtet sich nach Material und
Eigenschaften der Instrumente sowie nach nationalen Vorschriften.

Liegt eine erhohte Chloridkonzentration im Wasser vor, kann am Instrumentarium Loch- und
Spannungsrisskorrosion auftreten.

Durch Verwendung von alkalischen Reinigern und vollentsalztem Wasser kann das Auftreten
derartiger Korrosion minimiert werden.

Durch Zusatz eines Neutralisationsmittels auf Saurebasis wird das Abspllen alkalischer
Reinigungsmittelreste bei der ersten Zwischenspulung (warmes oder kaltes Wasser) erleichtert.

Um Belagsbildung vorzubeugen, ist der Einsatz von Neutralreinigern bei ungunstiger Wasserqualitat
zu empfehlen.

Nach der zweiten Zwischenspulung erfolgt die thermische Desinfektion.

Die thermische Desinfektion soll mit vollentsalztem Wasser bei 80 bis 95°C und einer Einwirkzeit
geman EN ISO 15883 erfolgen.
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Das Spulgut ist nach Beendigung des Programms aus der Maschine zu entnehmen, da durch
Verbleib in der Maschine Korrosion entstehen kann.

\\// Verwendete Parameter bei der Aufbereitungssvalidierung

Vorspulung 1 Minute mit kaltem Stadtwasser
Reinigung Temperatur: 55 °C
Einwirkzeit: 5 Minuten (worst case)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (worst case)
Neutralisation Temperatur: Kaltes VE-Wasser

Einwirkzeit: 2 Minuten

Neodisher Z 0,1%

Nachspulung 2 minuten mit kaltem VE-Wasser
Desinfektion Temperatur: 90 °C (Ao 3000)

Einwirkzeit: 5 Minuten

7.7 Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- und Desinfektionsgerat oder durch andere
geeignete Malinahmen sicherzustellen.

\// Bei der Validierung wurde die Trocknung weggelassen (worst case Bedingung)

8 Wartung, Inspektion

Nach Abkihlung auf Raumtemperatur missen die Instrumente visuell auf Eiweil3riickstdnde und
andere Verunreinigungen Uberprift werden. Hierbei sind Schlitze, Sperren, Schliisse, Rohre und
andere schwer zugangliche Bereiche griindlich zu inspizieren. Instrumente, die nicht rickstandsfrei
sind missen wiederholt dem gesamten Aufbereitungsprozess unterzogen werden.

Um sicherzustellen, dass chirurgische Instrumente nach der Aufbereitung ihrem Einsatzzweck
entsprechend verwendet werden konnen, ist es notwendig, dass nach der Reinigung, Desinfektion
und Trocknung der visuellen Kontrolle und den PflegemaRnahmen eine Funktionsprifung
durchgefihrt wird. Fihren Sie in Punkt 7.1 beschriebenen Funktionsprifungen durch.

Instrumente, die Flecken aufweisen, stumpf, verbogen, nicht mehr funktionsfahig oder auf andere
Weise beschadigt sind, miissen ausgesondert werden!

Als Hilfe zur Identifizierung von fehlerhaften Instrumenten, die aussortiert werden missen, empfehlen
wir die Broschire ,Instrumenten Aufbereitung” des Arbeitskreises Instrumenten Aufbereitung. Hier
sind insbesondere Kapitel 8 ,Kontrollen und Pflege® sowie Kapitel 12 ,Oberflachenveranderungen:
Belage, Farbanderungen, Korrosionen, Alterung, Quellung und Spannungsrisse® von Bedeutung.®

10
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8.1 Funktionsprifung

Ein neu erworbenes Produkt ist nach dessen Anlieferung und vor jedem Einsatz einer grindlichen
Sicht- und Funktionskontrolle zu unterziehen.

Produkte sind auf UnregelmaRigkeiten zu Gberprifen. Hierbei ist auf Risse, Briiche und das Auftreten
von Korrosion zu achten.

Falls Gelenke vorhanden sind, sollten die Instrumente vor der Funktionsprifung mit einem
Pflegemittel auf Paraffinbasis geolt werden. Dazu empfehlen wir ein medizinisches Weil36l auf Basis
von Paraffindl.

Die Instrumente mit Gelenken sind dann auf Leichtgangigkeit priifen.

Fuhren Sie weitere Funktionsprifung entsprechend des Einsatzzwecks des Instruments durch.

Defekte Produkte dirfen nicht verwendet werden und missen vor der Ricksendung den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

9 Sterilisation

Vor der Sterilisation missen die Produkte den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang durchlaufen,
rickstandsfrei mit demineralisiertem Wasser gespult und getrocknet sein.

Zur Sterilisation empfiehlt HEBUmedical ein validiertes Dampfsterilisationverfahren (z.B. Sterilisator
gemal EN 285 und validiert gemaf DIN EN ISO 17665-1).

Die validierten Parameter beziehen sich auf wiederverwendbare, chirurgische Instrumente. Fur die
anderen, beschriebenen Produkte sollten ebenfalls die validierten Parameter eingehalten werden,
falls nicht explizit ein anderes Vorgehen beschrieben ist.

Bei der Anwendung des fraktionierten Vakuumverfahrens ist die Sterilisation mit mindestens 134° C
(USA 132° C) bei einer Mindesthaltezeit von 3 Minuten. AnschlieRend ist eine Vakuumtrocknung
fur mindestens 20 Minuten durchzufuhren.

\// Verwendete Parameter bei der Sterilisationsvalidierung

Vorvakuum 3 mal

Sterilisationstempertur | 132 °C

Sterilisationszeit 1,5 Minuten (Halbzyklus-Verfahren)
Trocknungszeit 20 Minuten

Der Dampf muss frei von Inhaltsstoffen sein, empfohlene Grenzwerte von Speisewasser und
Dampfkondensat sind festgelegt durch EN 285.

Andere Sterilisationsverfahren sind kompatibel, jedoch nicht von HEBUmedical validiert.

Beim Beladen empfohlenes Gesamtgewicht beachten! Nach der Sterilisation Sterilgut-Verpackung
auf Schaden uberprifen, Sterilisationsindikatoren Gberprifen.

11
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9.1 Verpackung

Normgerechte Verpackung der Produkte zur Sterilisation nach ISO 11607. Die Verpackungen
missen fir die Instrumente geeignet sein und vor mikrobiologischer Verunreinigung wahrend der
Lagerung schiitzen. Die Versiegelung darf nicht unter Spannung stehen. HEBUmedical empfiehlt
Container oder Krankenhaus-typische Papier/Folie Verpackung als Sterilisationsverpackung.

\/ Bei der Validierung wurden die Instrumente in Krankenhaus-typische Verpackungen
(Papier/Folie Verpackungen) eingepackt und sterilisiert

10 Lebensdauer

Durch Laborprifungen wurde das Dampfsterilisationsverfahren validiert. Die Produkte wurden bei
einem Vorvakuum mit den Worst case Parametern von 5min Dauer und einer Temperatur von 134°C
fur eine Lebensdauer von 50 Zyklen validiert.

Uber diesen Zykluswert kénnen Sie die Instrumente auf eigene Verantwortung auch weiterhin
verwenden, wenn die im Kapitel 7 beschriebenen Prifungen erfolgreich durchgefiihrt wurden.

11 Lagerung

Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei moderaten Temperaturen von
5°C bis 40°C lagern. Vor Sonneneinstrahlung und kiinstlichem Licht schiitzen.

12 Gewahrleistung / Reparatur

Unsere Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und vor der Auslieferung sorgfaltig
Uberproft. Sie unterliegen jedoch auch bei bestimmungsgemalRem Gebrauch je nach
Verwendungsintensitat einem mehr oder weniger starken Verschleif3.

Dieser Verschleil} ist technisch bedingt und unvermeidlich.

Sollten dennoch verschleiBunabhéngige Fehler auftreten, wenden Sie sich an unsere
Kundenbetreuung.

Defekte Produkte dirfen nicht mehr verwendet werden und miuissen vor der Ricksendung den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

13 Service und Hersteller Adresse

HEBUmedical GmbH

Badstraflle 8

78532 Tuttlingen / Germany

Tel. +49 746194 71 -0
Fax +49 746194 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de

12
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1 Symbols

Symbol Definition

e cE marng
/AN
v

= Validated Paramaters

d Manufacturer

2 Introduction

Our products are exclusively intended for professional use by appropriately trained and qualified
personnel and may only be acquired by them.
By purchasing this product, you are now the owner of a high-quality product whose use and correct

handling are described in the following. In order to minimize possible risks to patients and users,
please observe these instructions carefully. Use, disinfection, cleaning and sterilization may only be
performed by suitably trained specialist personnel.

Attention

3 Scope

The use of container seals takes place in the Central Sterile Supply Department (CSSD).

3.1 Intended Use

Filter, sterilization Container: Filters for sterilization containers serve as a germ barrier. It is available
as a permanent filter for reusable use or as a paper filter for single use.

Paper labels: A product for sterilization container to indicate the preparation status. It indicates by a
colour change of the indicator whether a sterilization was successful. It also has a documentation field
to mark the container with essential information. It is a disposable product.

Adhesive identity tapes, Aluminium label: A product that serves for the colour coding of different
products. It simplifies the assignment of individual products to different application or specialist areas.
It is available in various colours, either as a reusable aluminium label or as a one-time sticking tape
made of water-repellent material coated on one side with a pressure-sensitive adhesive.

Instrument holder: An product holder is used for safe storage of product in a sieve basket or
sterilization container. It is a reusable product.

Sterilization Clip: A product used as a sterilization aid to attach or hold instruments so that the
material is not damaged. It is a reusable product.

3.2 Contraindications

No contraindications are known.
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4 Warning

Medical products are delivered in a non-sterile condition and must be cleaned, disinfected
and sterilized prior to their initial use.

The use of faulty instruments is in principle forbidden and they have to go through the whole
cleaning process before return.

Please take into consideration that through higher power a bigger damage of the tissue can
result: f.e. on forceps: the power at the end of the jaw is higher than at the tip of the jaw

Please observe the additional information enclosed with the products.

Remove all protective sleeves and films prior to first using or preparation for use.

The safe combination of different products or of products with implants must be reviewed
prior to clinical application by the user.

Avoid improper throwing or dropping of instruments

Avoid mechanical overstressing of the instrument beyond the structural design, this can lead
to breakage and deformation!

A visual inspection of the instrument for damage and contamination must be carried out
before each use!

To prevent all contact corrosion, instruments with damaged surfaces must be separated
immediately.

If the products are used on patients with transmissible spongiform encephalopathy or HIV
infection, we decline any responsibility for their reuse.

After ophthalmical use, please pay attention to water quality during treatment (according to
the specifications of AAMI TIR34 and the recommendations of the Rober-Koch-Institute on
preparation of medical devices)!

5 Additional information for permanent filters

5.1

General information

The new HEBU permanent filters are a further step towards more safety and economic efficiency by
the preparation, respectively sterilization of medical products.

The HEBU permanent filters offer you the following advantages over the previous long term filters
made from textile material:

YVVY

Number of sterilization cycles > 1200

Fits all sterilizing container models

High economic efficiency through minimizing usage costs

Saves time due to the short amount of time needed to check the filter and prevention of a filter
change
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5.2 Warnings

To guarantee flawless functioning of the permanent filters, please pay attention to the
following information:

! Never puncture the sterile filters!

Prevent the placement of sharp and pointed objects on the sterilizing containers

Prevent the penetration of bacteria through the spilling of dirt, cleaning or disinfection
solutions: Penetration of contaminated external condensate (for example through the space
between the stack of hot containers), Rubbing of dust and dirt in the filter by wiping the
containers, Long term storage

5.3 Material

PTFE (Teflon®)
The filtration procedure of various media with PTFE filters is already known for a long time and just
recently made useful for the usage in sterilizing containers.

5.4 Testing/ Inspection

An independent and accredited testing laboratory carried out tests and examinations as to the
suitability of the permanent filters. The results are as follows:
» The used HEBU- PTFE permanent filters are suitable to prevent bacterial growth according to
the requirements of DIN 58953 Part 6, Chapter 2.14.

5.5 Disposal

After usage, the permanent filters can be disposed of in the same customary way as hospitals do. No
special measures are necessary.

6 Handling

The accessories of sterilization containers may only be handled by instructed or trained personnel to
prevent damage to the containers, caps, seals and sterile filters.

The handling, respectively the insertion of the permanent filter remains unchanged with

regard to the previously used filter. The permanent filter is to be checked for damages before each
and every sterilization cycle. The filter holder must be pressed into place, until it clicks, so that it can
be heard after the permanent filter is inserted. The permanent filters need no cleaning and can remain
in the filter holder until the end of the utilization.
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7 Preparation

The person in charge of preparatory treatment is responsible for ensuring that the treatment is duly
carried out using the relevant equipment, materials and personnel in the treatment facility and so
achieves the desired result. This necessitates validation and routine monitoring of the process used.
We urge you to take note of the national regulations dealing with instrument preparation.

The validated parameters refer to reusable surgical instruments. The validated parameters should
also be observed for the other products described, unless a different procedure is explicitly described.
7.1 Reutilization restrictions

Frequent repeat preparatory treatment has minimal effects on the product. The end of the product life
is normally determined by wear and damage due to use.

Paper filters, textile filters, paper labels, aluminum labels, identification tape and identification
e tapes must not be reused!

7.2 Information on instrument preparation

Use cleaning and/or disinfection agents with a pH-value within 9-10. Please observe
manufacturer instructions regarding dosage, exposure time and renewal of solutions.

Do not use hard brushes (e.g. metal brushes or metal sponges) or coarse abrasive cleaners.
Never leave instruments in cleaning or disinfection agents for longer than the specified time.
Only used demineralized water for rinsing.

Rinse and dry carefully through channels and pipes.

Sensitive products must be cleaned in a storage or clamping fixture.

Observe manufacturer instructions of cleaning — and sterilizing equipment.

7.3 Preparation at the place of use

Directly after using remove coarse dirt of the instruments and rinse out the working cannulas. Do not
use fixing agents or hot water (> 40°C), as this results in residues becoming fixed and can affect the
success of the subsequent cleaning operation

Dismantle and/or open instruments as far as possible. Within short time after use the instruments
clean the instruments for reducing a drying of the residues.

This enables an easier cleaning. If instruments come into contact with corroding medicines or
cleaning agents, wash these up with water immediately after use.

Longer drying times, e.qg. for dry disposal are not validated and therefore not recommended.

W The drying time during validation was 1 hour.

7.4 Ultrasound bath (optional)

All instruments must be opened, dismantled and any cavities rinsed through.

Place instruments in the screen basket in such a way that overlaps and contact between instruments
are avoided. Add cleaning agent to the water and adjust the temperature of the solution in line with
the cleaning agent manufacturer's instructions.

The cleaning in the ultrasound bath should be at 35-40 kHz, 5 minutes at least.
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\/ To validate cleaning in an ultrasonic bath, the test items were ultrasonically treated in
¥/ Neodisher Mediclean forte 0,5 % for 5 minutes.

Subsequently rinse instruments including all cavities before cleaning and disinfection.
Medicine products which are possessing a bad ultrasound transmission, e.g. soft materials are not
usable for the ultrasound bath.

7.5 Manual cleaning

Since mechanical processes can be standardizied, reproduced and therefore validated,
mechanical cleaning/disinfection should be preferred to manual processes.

Manual cleaning and disinfection process ist not validated and therefore needs to be
validated additionally by the end user.

7.6 Mechanical cleaning

Based on international standards (EN ISO 15883) and national directives, only validated machine
cleaning and disinfection methods may be used. For the mechanical cleaning we recommend a
standard programme for surgical instruments, f.e. instruments from Miele.

Only completely deminieralized water should be used for cleaning, neutralisation and rinsing, in
accordance with the ,Guidance Complied by the DGKH (Germany Society for Hospital Hygiene),
DGSV (German Saciety for Sterile Supply) and AKI (Working Group on Instrument Reprocessing) for
the Validation and Routine Monitoring of Automated Cleaning and Thermal Disinfection Processes for
Medical Devices as well as Advice on Selecting Washer-Disinfectors® (which refers to DIN EN ISO
15883-1 Point 6.4.2)

Flexible (complex) instruments with invisible surfaces must be pre-cleaned manually before
mechanical cleaning.

We recommend for all push shafts, -and pipe shafts instruments and instruments whose surfaces are
on top of each others during the cleaning (f.e.bone forceps and gouge forceps) a manually pre-
cleaning for an optimal cleaning result without residues.

Observe the following by loading:
B Place the dismantled/opened instruments securely in the tray.

B products with openings and gaps have to be faced down with the opened side so that they can
be cleaned and no water of the cleaning process is collecting inside them. If available use
balanced devices for rinsing
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B Place the instruments with joints in an opened position into the cleaning,-and disinfection
machine.

B Do not overload trays, avoid creating any overlaps.

Preliminary rinsing (cold, if applicable fully demineralized water without additives) is followed by
chemical. The chemical cleaning should take place at 40°C -60°C for at least 5 minutes.

We recommend products with a pH-value within 9-10, e.g. Neodisher MediClean forte from Dr.
Weigert. The cleaning agents used should be selected depending on the material and properties of
the instruments and in accordance to national regulations: If there is a high chloride concentration in
the water, pitting and tension crack corrosion can occur on the instruments. The occurrence of this
type of

corrosion is minimized by using alkaline cleaning agents and demineralized water. By adding an acid-
based neutralization medium, the rinsing off of alkaline cleaning agent residues is facilitated during
the first intermediate rinsing process (warm or cold water).

In order to prevent the formation of deposits, it is advisable to use neutral cleaners where the water
quality is unfavourable. After the second intermediate rinsing process, thermal disinfection takes
place.

The thermal disinfection should take place at temperatures of between 80 and 95°C, with an
exposure time as outlined in EN ISO 15883.

After the finishing of the programme take the good out of the machine because corrosion can arise if
the instrument remains in the machine.

\ I :
\_’// Parameters used for the validation of preparation

Pre-rinsing 1 minute with cold tap water

Temperature: 55 °C

Cleaning Soaking Time: 5 minutes (worst case)
Neodischer Mediclean forte 0,4% (worst case)

Temperature: cold DI water

Neutralization Soaking Time: 2 minutes
Neodisher Z 0,1%
Post-rinsing 2 minutes with cold DI water

Temperature: 90 °C (Ao 3000)
Soaking Time: 5 minutes

Disinfection
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7.7 Drying

Ensure adequate drying by the cleaning and disinfection device or using other suitable measures.

W Drying was omitted in the validation (worst case condition)

8 Maintenance, inspection

After cooling to room temperature, the instruments must be visually inspected for protein residues and
other contamination, paying particular attention to cavities, blocks, inclusions, pipes, and other
inaccessible areas. Instruments which are not free of residues must be returned for a complete
retreatment process.

Carry out the functional check mentioned above. Instruments with stains, which are blunt, bent, no
longer function or which are otherwise damaged must be segregated!

To help identify faulty instruments that need to be sorted out, we recommend the brochure
"Instrument Reprocessing" from the Working Group “Instrumenten Aufbereitung”. This includes
Chapter 8 " Checks and Care" and Chapter 12 " Surface Changes: Deposits, Discoloration,

Corrosion, Aging, Swelling and Stress Cracks".

8.1 Functional check

A newly purchased product must be subjected to a thorough visual and function check after its
delivery and before each use.

Products must be checked for irregularities. Paying attention to cracks, fractures and the occurrence
of corrosion.

If there are joints, the instruments should be oiled with a care product before the functional test. We
recommend a medical white oil based on paraffin oil.

Check instruments with joints for ease of movement. Carry out a function check in accordance with
the intended application of the instrument.

Defective products must not be used and must have undergone the complete preparatory treatment
process again before being returned.
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9 Sterilization

Prior to sterilization, products must undergo cleaning and disinfection, be rinsed off without residue
using demineralized water and subsequently dried. HEBUmedical recommends using a validated
steam sterilization process (e.g. sterilizer in compliance with EN 285 and validated in accordance with
DIN EN ISO 17665-1).

The validated parameters refer to reusable surgical instruments. The validated parameters should
also be observed for the other products described, unless a different procedure is explicitly described.

On using the fractionated vacuum method, sterilization must be performed with at least 134°C (USA
132° C) with a minimum dwell period of 3 minutes. Vacuum drying must then be carried out for at
least 20 minutes.

\,_// Parameters used for the validation of steam sterilization

Prevacuum 3 times

Sterilization temperature | 132 °C

Sterilization time 1,5 minutes (half cycle method)

Drying time 20 minutes

The vapour must be free of ingredients, recommended limiting values of feed water and vapour
condensate are determined through EN 285.

Other sterilization processes are compatible but not validatet from HEBUmedical.

When loading, observe the recommended total weight. After the sterilization, check the sterile product
packaging for damage, and inspect the sterilization indicators

9.1 Packaging

Compliant packaging of products for sterilization in line with ISO 11607. Packaging used must be
suitable for the instruments and protect them from microbiological contamination during storage.
The seal must not be under tension. HEBUmedical recommends container or hospital common
sterilization paper/film packagings for sterilized packaging.

\/ During validation the instruments were packaged in hospital common sterilization packagings
(paper/film packagings) and steam sterilized.

10 Lifetime

The steam sterilization procedure was validated by laboratory tests. The products were sterile
validated at a pre-vacuum of at least 5min duration and a temperature of 134°C for a lifetime of 50
cycles.

You can continue to use the instruments at your own responsibility over this cycle value if the
tests described in chapter 7 have been successfully completed.

11 Storage

Store products in a dry, clean and dust-free environment at moderate temperatures from 5°C to
40°C. Protect from the effects of the sun’s rays and artificial light.
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12 Warranty / Repair

Our products are manufactured from high-grade materials and carefully checked prior to dispatch.
However, even if used properly in accordance with their intended purpose they are subject to a
greater or lesser degree of wear depending on their intensity of use.

This wear is technically induced and unavoidable.

Should faults occur independently of wear, please contact our customer services. Defective products

should no longer be used.
They must undergo the complete preparatory treatment process before being returned.

13 Manufacturer and servicing address

HEBUmedical GmbH

Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Germany

Tel. +4974619471-0

Fax +4974619471-22
eMail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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TUV

PRODUCT SERVICE

IS0 13485

Unser umfangreiches Sortiment umfasst
tber 10 000 verschiedene Instrumente.

Besuchen Sie uns im Internet oder fordern Sie unseren Katalog an.

Our vast range of products covers over 10 000 various instruments.

They can be found in Internet or request our catalog.

Notre assortiment complet comprend plus de 10 000 instruments
differents. Vous le trouverez sur Internet. Ou bien demandez notre
catalogue.

Nuestro amplio instrumental consta de mas de 10 000 articulos
diferentes. Usted puede visitarnos en Internet
o solicitar nuestro catalogo.

Il nostro assortimento comprende piu di 10000 strumenti differente.

Lei ci puo vistare in Internet
o chieda il nostro catalogo
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