Herstellerinformationen BAEHR PODOLINE Instrumente

(wiederverwendbare Medizinprodukte)

o]

ASANUS Medizintechnik GmbH
take off Gewerbepark 2
78579 Neuhausen ob Eck - Telefon: 07467/9474-0

Gebrauchsanweisung
Wir gratulieren lhnen zum Kauf dieses hochwertigen Qualitatsinstruments der Reihe
BAEHR PODOLINE Instrumente.

Lesen Sie hitte die folgende Gebrauchsanweisung sorgfaltig, um Risiken

Dﬂ fiir Patienten und Anwender zu minimieren. Die Instrumente diirfen nur
korrekt aufbereitet durch Fachpersonal verwendet werden. Entscheidend
fiir den Wert-/Qualitatserhalt der Instrumente ist deren sachgerechter,
dem jeweiligen Anwendungszweck entsprechender Einsatz, die richtige
Wieder-Aufbereitung und Pflege.

Die Auslieferung fabrikneuer Instrumente erfolgt im unsterilen Zustand.
Sie miissen besonders vor dem Ersteinsatz griindlich gereinigt und das

" Gustav Baehr GmbH

0‘ Abteilung Regulatory Affairs and Quality Management
ﬂ Max-Eyth-Str. 39 - 71332 Waiblingen - Telefon: 07151 95902-0

Aufbereitungsanweisung nach DIN EN IS0 17664

(Stand 15.05.2017)

Die Ergebnisse der Validierung im Juli 2017 bei einem nach DIN EN ISO/IEC 17025 von
DAKkS akkreditiertem Hygiene-Institut belegen, dass bei Anwendung dieser Aufberei-
tungsanweisung eine sichere und sachgerechte Aufbereitung durchgefiihrt werden kann.

Produkte Diese Herstellerinformation gilt fiir alle von Gustav Baehr GmbH gelieferten

leraufbereitbaren | die Medizinprodukte sind und die fiir die Podologie/
FuBpflege eingesetzt werden. Dies umfasst Gelenkinstrumente und Instrumente ohne
I liche Teile (zB. T i fer) oder mit Gewindek ktionen. BAEHR

Medizinprodukte sind mit dem CE-Zeichen auf dem Etikett der Handelsverpackung
versehen. Das Produktsortiment umfasst ausschlieRlich unsteril gelieferte Instrumente;
diese sind vor dem erstmaligen und jedem weiteren Gebrauch aufzubereiten.

Wichtige Grundlagen
des Robert-Koch-Instituts

ggf. in den Z lenken befindliche 0l riick islos entfernt werden.
Alle weiteren Aufberei hritte (Desinfektion/Sterilisation) erfolgen Grundsatzliche Anmerkung: Beachten Sie die in lhrem Bundesland giiltigen, rechtli-
nach jeder Nutzung prechend der Risi tung und Einstuf chen Besti zur Wiederauft von Medizinproduk
der Medizinprodukte. sind neben den L ygi inungen die Empfehl
und KRINKO (www.rki.de); Tipps finden Sie auch in der roten Broschiire des Arbeitskrei-
Verwendungsbereich ses Instrumemenaufberenung (www.a-k-i.org). Beachten Sie auch die geltenden Unfall-

Alle BAEHR PODOLINE Instrumente sind mit grRter Sorgfalt gefertigte Medizinproduk-

iften. Seitens des Herstellers ist sichergestellt, dass die angefiihrten,

te. Die Instrumente wurden entwickelt fiir den professionellen Einsatz in den Bereichen
Podologie und FuRpflege. Als bildetes Fachp list der A der fiir die Aus-
wahl des Instruments fiir den jeweiligen Zweck verantwortlich. Es ist darauf zu achten,
dass die folgenden Zweckbestimmungen beachtet werden und keine der Zangen zur
Bearheitung von Draht oder vergleichbaren Materialien verwendet wird:

Zweckbestimmung
Wiederverwenbares, nicht i
dung am Menschen.
 Kopfschneider » zur B von FuB- und Fi

© Nagelzangen » zur Bearbeitung von FuR- und Fingernageln
© Eckenzangen » zur Bearbeitung von Nagelecken

© Hautzangen und -zwickzangen » zur Bearbeitung Horn- und Nagelhaut

zur voriiber Anwen-

Kontraindikationen

© Bei unsachgemaRem Gebrauch sind Verletzungen von Haut- und Nagelgewebe maglich
© Bei nicht Wieder-Auft g ist eine Ubertragung von Infektions-

krankheiten maglich

Eventuell auftretende Komplikationen stehen in den meisten Féllen in keinem direkten
Zusammenhang mit der Verwendung eines Instrumentes, sondern werden eher durch die
falsche Auswahl des Anwenders, durch inadéquates Training sowie durch unprazisen
Umgang hervorgerufen. Bei Einwirkung zu groRer Kréfte kannen ungewollte Verletzungen
des Gewebes zu Beeintrachtigungen fiihren, oder gar Bruch der Instrumente verursachen.
Ein sorgfiltiges A der | ist deshalb unbedingt erforderlich. Um eine
Komplikation durch eine B der | hli muss das ver-
wendete Material vor der Anwendung stets iiberpriift werden.

Materialien
Alle BAEHR PODOLINE Instrumente sind aus rostfreiem Edelstahl gem. DIN IS0 7153-1
hergestellt.

validierten gsverfahren fiir die Aufbereitung der |

gruppen zu deren Wiederverwendung gemaR Zweckbestimmung geeignet sind. Der Be-
treiber ist dafiir verantwortlich, dass die tatsachlich durchgefiihrte Wiederaufbereitung,
basierend auf seiner Risikobewertung, mit verwendeter Ausstattung, Materialien,
Prozess-Parametern und Personal, die Ziele fiir die vorhergesehene Anwen-
dung erreicht. Dafiir sind i. d. R. routlnemaBlge Kontrollen der validierten maschinellen
bzw. der jardisierten llen Auft gsverfahren erforderlich. Ebenso sollte
jede Abweichung von den validierten Verfahren sorgféltig durch den Aufbereiter auf

ihre Wirksamkeit und mggliche ilige Folgen tet und freigeben werden.
WARI\IHINWEISE
© Inf zu Materialk ibilitaten fiir R Desinfektion und Sterilisation

des Herstellers beachten.

© [nstrumente, die nach der Reinigung und Desinfektion noch nicht vollstandig ab-
getrocknet sind, miissen nachgetrocknet werden, um den Sterilisationserfolg nicht
z2u gefahrden.

© Die Instrumente sind so ausgelegt, dass sie einer HeiBluftsterilisation bis 180°C stand-
halten. Dieses Verfahren ist nicht vom Hersteller validiert.

Einschrankung der Wlederaulberenung
Sachgerechtes Wiederaufk prechend der H llerangaben fiihrt nicht zu
Schadi die die Lebensd: beg! . Das Ende der Produktlebensdauer wird

von Verschleif und Beschédi durch den Gebrauch

Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung
Die Art und der Umfang der Aufbereitung richten sich nach der Anwendung des Medizin-
produktes. Daher ist der Betreiber fiir die korrekte Einstufung der Medizinprodukte
und somit fiir die Festlegung der Art und den Umfang der Aufbereitung verantwortlich
(siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1 Risikot tung und Einstufung von
Medizinprodukten vor der Aufbereitung). Auf llage dieser derabhangi

Einstufung kann der Betreiber festlegen, welche der Aufbereitungsverfahren durch-

Anwendung gefiihrt werden miissen.
Um die Funktionstiichtigkeit der optimal angepassten Medizinprodukte zu erhalten, i
sind Zweckentfremdung und mechanische Uberl; der | (z.B. verdrehen, Anweisungen
hebeln etc.) unbedingt zu iden. Uberl kann zu Schéden am | und
Gebrauchsort: Es wird sichtbare G ungen am

im schlimmsten Fall zum Bruch des Instruments fiihren.

Kontrolle

Kontrollieren Sie das Instrument vor jeder Verwendung und bei jeder Wieder-Aufbereitung
sorgfaltig mittels Leuchtlupe auf:

© Beschadigungen, scharfe Kanten

@ lose oder fehlende Teile und raue Oberflachen

© Leichtgangigkeit (Instrumente miissen sich leicht dffnen und schlieBen lassen)

© Abnutzung oder anhaftende Verunreinigungen

Beschédigte oder abgenutzte Instrumente diirfen nicht mehr angewendet und miissen
aussortiert oder wenn maglich i i t werden. Die | ung darf aus-
schlieRlich durch Fachpersonal erfolgen.

Einsendung zur Reparatur an Gustav Baehr GmbH: Es werden nur Instrumente zur
Wartung oder Rep: die prechend der henden Aufberei-

gereinigt, d t und ggf. sterilisiert wurden. Eine entsprechende
Stellungnahme oder Nachweis muss der Sendung beigelegt werden.

Entsorgung

Wenn ein beschadigtes oder abgenutztes Instrument nicht repariert werden kann, ist es
hgerecht zu (i hend der aktuellen Angaben der Bund/Lander-Arbeits-

gemeinschaft Abfall (LAGA). Vor der Entsorgung miissen Verunreinigungen am Instru-

ment beseitigt werden (siehe Aufbereitungsanweisung).

Gewahrleistung

Die Instrumente werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und vor der Ausliefe-
rung einer Qualitatskontrolle unterzogen. Sollten dennoch Fehler auftreten, wenden Sie
sich an unseren Service. Gustav Baehr GmbH kann keine Gewahrleistung iibernehmen,
ob die Instrumente fiir den jeweiligen Eingriff geeignet sind. Dies muss der Anwender
selbst bestimmen. Gustav Baehr GmbH iibernimmt keine Haftung, wenn nachweislich
gegen diese Gebrauchsanweisung verstoRen wurde.

Instrument unmittelbar nach dem Gebrauch mit einem
fusselfreien Einmal-Tuch (z. B. Vlies-Tuch) zu entfernen.
BAEHR-TIPP: nicht-fixierende Reinigungs- und Desinfek-
tionstiicher (z. B. Art.-Nr. 11000, 11001 und 11044)

Aufbewahrung und Es wird emp die inierten in
Transport: einem h Behalter (K unrein) zu
transportieren.
Es wird die Wiederaufbereitung der

s0 bald wie mdglich vorzunehmen. (validiert wurde eine An-
trocknung von Blut fiir 2 Stunden). Die Zwischenlagerung
von verwendeten Instrumenten mit Verunreinigungen kann
zu Korrosi aden fiihren. Er gen zeigen, dass bei
der Trockenentsorgung in der Praxis Wartezeiten von bis zu
6 Stunden unproblematisch sind.

Vorbereitung: Tragen Sie eine personliche Schutzausriistung (feste Hand-
schuhe, wasserabweisenden Schutzkittel (DIN EN 14125),
Gesichtsschutzmaske oder Schutzbrille und Mundschutz).

Instrumente miissen vor der Reinigung und Desinfektion
so weit wie mdglich gedffnet und gegebenenfalls zerlegt

werden (z. B. | mit indek uktion oder
d L 9

Vorbehandlung: Ausstattung: Kunststoffbiirste (z. B. Art.-Nr. 34914), flie-
Bendes Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat), Wanne
1. Instrumente gedffnet in eine Wanne mit Wasser geben. Keine

fixierenden Mittel oder heiBes Wasser (> 40 °C) benutzen.

2. Grobe Oberflachenverschmutzungen durch Biirsten der
Instrumente unter der Wasseroberflache mit einer Kunst-
stoffhiirste entfernen (validiert wurde eine Einwirkzeit
unter der Wasseroberfléche von mindestens 2 min).




Herstellerinformationen BAEHR PODOLINE Instrumente

(wiederverwendbare Medizinprodukte)

Maglichkeit 1:
maschinelle Reinigung
und Desinfektion

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach DIN

EN SO 15883-1+2 mit thermischem Programm (Tempe-

ratur 90 °C bis 95 °C), Reiniger: mildalkalischer Reiniger

(validiert wurde Sekumatic® MultiClean).

Hinweis: Grobe Oberflachenverschmutzungen an den Instru-

menten miissen vor der maschinellen Aufbereitung entfernt

werden (s. Vorbehandlung)

1. Alle Einzelteile der Instrumente in eine geeignete
Siebschale legen, bzw. auf dem Beladungstrager so
platzieren, dass alle inneren und duReren Oberfléchen der

gereinigt und fiziert werden.
Wasser  Dosierung Zeit Temperatur

Vorspiilen Kw 5 min
Dosieren nach nach
Reiniger
Reinigen VE 10 min 55 °C
Spiilen VE 2 min

- . | AO-Wert > 3000'
Desinfizieren VE 3 min (28.90°C, 5min)
Trocknen 15 min bis 120 °C

*' Behdrden kannen in ihrem ich andere
(Parameter fiir die Desinfektionsleistung) erlassen. KW =
vollentsalztes Wasser

Kaltwasser VE =

2. Nach Ende des Programms alle Einzelteile der Instru-
mente entnehmen.

3. Priifen auf Trockenheit der Beladung und ggf. mit medizi-
nischer Druckluft trocknen.

4. Nach der Entnahme aus dem RDG erfolgt die visuelle
Kontrolle auf Sauberkeit. Bei sichtk Versct
gen muss manuell nachgereinigt und erneut
aufbereitet werden.

Zun-

Maglichkeit 2:

Ausstattung: nicht proteinfixierendes VAH-gelistetes

und (Vor-) Desinfektion

manuelle abschlieBen-
de Desinfektion

tionsmittel mit Reini irkung
2.B. auf Basis von Quaterndren Verbindungen, Guanidin/
Guanidin-Derivaten (validiert wurde BAEHR Reinigungs-

Instr

und  Desinfekti at  fiir

Art. Nr.11008/11009), flieBendes Wasser (mindestens
Trink qualitit), Ultraschallbad (mind 35 kHz,
validiert wurde BAEHR Podosonic 4+, Art. Nr. 23591).
Hinweis: Vor Il inigung und Desi eine

manuelle Vorbehandlung durchfiihren (s. Vorbehandlung)

1. Die nach ansetzen
(validiert wurde BAEHR Desinfektionsmittelkonzentrat
fiir Instrumente 4 %).
. Befiillen des Ultraschalbades mit der Reini
. Instrumente in einem Sieb im Ultraschallbad platzieren
(Gelenkinstrumente so weit wie mdglich dffnen, zerleg-
bare Instrumente zerlegen) und komplett einlegen.
. Einwirkzeit bzw. Beschallungszeit ist abhéngig von
Herstellerangaben der verwendeten Mittel. Ultraschall-
frequenz mind. 35 kHz, Temperatur <45 °C (validiert
wurde BAEHR Desinfektionsmittelkonzentrat 4 %, 5 min
beschallen im BAEHR Podosonic 4+).
I aus der b
jedes griindlich unter flieBendem Wasser spiilen (validiert
wurden 30 Sekunden).

)

[

~

5.

Wartung, Kontrolle
und Priifung:

Alle Instrumente sind visuell auf Unversehrtheit und
Funktionsfahigkeit ggf. mittels Leuchtlupe (3 - 6 Dptr.)
zu iiberpriifen.
Teile ggf. mit geei P

(fiir D: mit einem
sigen, sterilisierbaren, medizinischem WeiRal, validiert wur-
de BAEHR Spezial Glspray fiir Instrumente Art.-Nr. 30447).
Stumpfe oder beschadigte Instrumente diirfen nicht
mehr angewendet werden und miissen aussortiert oder
instandgesetzt werden.

punktuell

Verpackung:

Hinwesis: Vor Verpackung und Sterilisation manuelle Reini-
gung und Desinfektion durchfiihren.

1. Zerlegbare | b

2. Zum Verpacken der | ist ein Ver-
fahren (Sterilbarrieresy den, Verpackung
gemdR DIN EN ISO 11607 (einzeln) oder DIN 58953

(Sets). Einzeln (validiert wurde): Es ist ein Sterilbarrie-
resystem (z.B. Folien-Papier-Verpackung) nach EN IS0
11607 zu verwenden, welches vom Hersteller fiir die
Dampfsterilisati kbesti ist. Die |

konnen einfach verpackt werden. Die Verpackungen
miissen groB genug sein, so dass die Siegelnaht nicht
unter Spannung steht.

Hinweis: Nach dem Heil ist die Siegelnal
visuell auf eventuelle Fehler zu priifen. Bei Fehlern muss die
Verpackung gedffnet und das Instrument erneut verpackt,
versiegelt und sterilisiert werden.

Sterilisation:

Gerat: Sterilisator nach DIN EN 285 oder Dampf-Klein-Ste-
rilisator nach DIN EN 13060, Typ S

oder Typ B Verfahren (validiert wurde MELAG Euroklav
29 VS+, 134 °C, Sterilisierzeit 3 min.)

Verfahren: Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vor-
vakuum, 134 °C, Haltezeit mindestens 5,5 min (langere
Haltezeiten sind mdglich).

Die verpackten Produkte in die Sterilisierkammer geben.
Das Programm starten; bei Euroklav 29VS+ z. B. Uni-
versalprogramm.

N

3. Nach Ende des Prog die Produkte 1 und
abkiihlen lassen.

4. AnschlieRend Verpack auf etwaige Beschadi
und Dy priifen. B dete Verpa-

ckungen sind als unsteril zu bewerten. Die Instrumente
miissen erneut verpackt und sterilisiert werden.

Lagerung: Lagerung geschiitzt vor Staub, Feuchtigkeit und Temperatur-
Lagerd prechend der Angaben des
der Sterilg k und der F
beim Anwender.
Zusitzliche Fiir die Aufberei von Medizinprodukten diirfen nur

Information:

9

validierte Prozesse eingesetzt werden.

=

. Instrumente abtropfen lassen. Vor der S
sen die Instrumente vollstandig trocken sein.

. Visuelle Kontrolle auf Sauberkeit. Bei sichtbaren Ver-
schmutzungen muss manuell nachgereinigt werden.

~

Ausstattung: Viruzides (VAH- oder mindestens DVV-gelis-
tet) und Instr infektionsmittel z.B. auf
Basis von

(ohne
Sterilisation):

(validiert wurde Bode Korsolex basic,
Art. Nr.11336), mglichst vollentsalztes Wasser (VE-Wasser
Art. Nr. 23536, nach KRINKO/BfArM-Empfehlung frei
von i i Wanne fiir
Desinfektionsmittel, Wanne fiir VE-Wasser, fusselfreies
steriles (oder hnliches) Tuch um eine Rekontamination der
Instrumente zu vermeiden.

y

Mikr

Hinweis: Vor manueller Abschlussdesinfektion eine kombi-
nierte manuelle Reinigung und Vordesinfektion durchfiihren
(s. Reinigung und (Vor-) Desinfektion manuell)

1. Die Desinfekti nach ansetzen
(validiert wurde Korsolex basic 4 %).
2.1 in die Desinfekti komplett einlegen.

3. Einwirkzeit in der Desinfektionsmittelldsung nach Her-
llerangaben des Desinfekti ittels (validiert wurde

Korsolex basic 4 %, 30 min).

4. Instrumente aus der Desinfektionsmittelldsung entneh-
men und abtropfen lassen.

5. Instrumente in eine mit Wasser befiillte Wanne einlegen
und darin spiilen (validiert wurde 1 Minute in VE-Wasser).

6. Die Instrumente mit einem fusselfreien sterilen (oder
ahnlichen) Tuch abtrocknen, um eine Rekontamination
der Instrumente zu vermeiden.

4]

Kontakt: Gustav Baehr GmbH
Abteilung Regulatory Affairs and Quality Management
hmen und "0‘ Max-Eyth-Str. 39 - 71332 Waiblingen
ﬂ support@fusspflege-hygieneplan.de
N . Telefon: 07151 95902-0
mus-
Hersteller: ASANUS Medizintechnik GmbH

take off Gewerbepark 2
78579 Neuhausen ob Eck
Telefon: 07467/9474-0

Info & Download

Die Herstellerinformation zur Aufbereitung von BAEHR Medizin-
produkten finden Sie stets in der aktuellen Fassung auch unter

www f o m

Zum Herunterladen der Dokumente miissen Sie sich in unserem

Online-Shop anmelden.

Bedeutung der Symhole

Produkt wird unsteril ausgeliefert

Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten

Lot-Nr./Chargen-Nr

[LoT]

§RE = D>

Hersteller Medizinprodukt
Vertreiber c E CE-Kennzeichen
upl

Stand: 2021-02_rev01



