
Sicherheitsskalpelle

Öffnen: 
Zum Öffnen muss der geriffelte Griff 
vom Körper weg zeigen. Den Griff 
zurückschieben, bis er einrastet, 
sodass die Klinge exponiert wird.

Schließen: 
Die Klinge vom Körper weg halten. 
Den Griff in Richtung Klinge vorwärts 
schieben, bis er in die Sicherheitspo-
sition einrastet.

Bei den ProTektTM Sicherheitsskalpellen mit unserem patentierten Snap-SafeTM 
Griff handelt es sich um Klingen höchster Qualität, die mit der ExactEtchTM 

Technologie hergestellt werden und über eine verschiebbare 
Schutzummantelung verfügen.

Sie sind in einer Vielzahl von Klingenausführungen erhältlich, darunter Trapez, 
Parazentese, Silt, Präzisionstiefe, Transparent Hornhaut und Halbmond. 

Sechs (6) Skalpelle pro Verkaufseinheit.

Weitere Informationen erhalten Sie telefonisch unter 
(+1) 800-867-8081 (USA), (+1) 281-367-2021 oder 

bei uns im Internet auf www.diamatrix.com.
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TF 30005 Rev - Stainless Steel Reuse Instructions
These instructions are valid only for Diamatrix product numbers ending in “ S” and “MU”

Document TF-30005
ProTekt Multi-Use Knives Directions for Use 

1. Description and Intended Use
Diamatrix ProTekt Multi-Use Sharps Safety Stainless Steel knives are for ophthalmic surgery.  These knives are equipped with a sliding protection sheath 
to address and conform to the various regulatory requirements regarding needlestick injury prevention. These instruments are produced using the most 
up to date technology available as well as to applicable international standards. The use of them is apparent to qualified personnel. 

2. Precautions and Warnings
 The knife may be used only by well-trained physicians and personnel.
 The end of product life is recognized by decreased sharpness and appearance of wear on the handle.  The maximum number of reprocessing cycles has

been validated at fifteen. However, sound professional judgment must always be used in determining if a device is fit for use.
 To provide a long lifetime and smooth function, all instruments should be cleaned and dried immediately after surgery.  Any remnants, especially saline 

solution, left on the instruments could trigger irreversible corrosion and other damage.
 The settings for cleaning, disinfection and sterilization represent the recommended and approved configuration by Diamatrix Ltd.  It is not possible to

provide guaranteed parameters due to the variations found in reprocessing/sterilization devices and the variable bioburden on devices in clinical use.
Validation of individual equipment and verification of sterility assurance level (achieved with a given sterilization device) must be performed by each facility
in accordance with local regulations.

 Refer to the safety instructions for the use of cleaning and disinfecting solutions and to the facility’s hygienic instructions.
 If a prion inactivation is required, use sterilization at 134°C or NaOH procedure.  Do not expose the instrument to NaCIO – as this would cause irreparable

damage!  No prion inactivation validation has been performed by Diamatrix Ltd. due to missing international standards.  It is the user-facility’s
responsibility to apply an efficient and approved procedure that complies with local regulations.

 If any instrument is received in defective condition, Diamatrix Ltd. should be notified.  Never use damaged or defective devices.
3. Directions for Use

The knives are packaged with the protection sheath engaged.  Immediately prior to use, slide the protection sheath to the rear of the instrument making 
sure it is locked - feel for increased resistance and listen for a “click” sound.  In doing so be aware that the sharp blade will be exposed at the front end –
danger of injury.  For safety, slide the protection sheath back to the “guarded” distal position immediately after use. Again, listen for a “click” sound to 
ensure the sheath is properly engaged. 

4. Cleaning, Disinfection, Prion Inactivation and Sterilization
4.1 General 

The instrument is made from the following materials: stainless steel and plastic.  All applied reprocessing procedures must be compatible to the listed 
materials. 

 The instrument can withstand temperatures up to 140°C (284°F), meaning it can withstand any 132°C (270°F) or 134°C (273°F) autoclave procedure. Do
not use original packaging material as a sterilization container.

 Never immerse the hot instrument in cold liquid, allow it to cool by air.
 Prevent instrument from touching any hard surface, it could be damaged. Slide the protective sheath to the “guarded” distal position whenever possible.
 If the instrument is not reprocessed immediately after the procedure, minimal care is to rinse it with USP grade sterile water for irrigation (SWI) and to dry 

it with air from a syringe or with filtered compressed air.
4.2 Cleaning and Disinfection

4.2.1 Immediately after each use, and prior to the initial use for item numbers ending in “NS”, the blade should be thoroughly rinsed with SWI using a 10cc 
syringe, taking care not to touch the blade with anything other than fluid. 

4.2.2 With blade extended from handle, submerge the blade only into an ultrasonic cleaner unit containing ammoniated solution or other industry-standard 
instrument cleaning agent.  Hold the blade in the solution for one (1) minute. 

4.2.3 Using SWI in a Steam Generator Cleaner, rinse the blade with flowing steam for 10 seconds, taking care not to touch the blade with anything other 
than flowing steam (validated method) or submerge blade in ultrasonic unit filled with disinfection solution for one (1) minute.  

4.2.4 Repeat step 4.2.3 at least once. 
4.2.5 Retract the blade into the handle after cleaning. 
4.2.6 To ensure cleanliness and the condition of the blade, prior to surgical use qualified personnel must inspect the device under a microscope at not 

less than 40x to insure the knife is in proper condition for the procedure. 
4.3 Prion Inactivation 

This instrument has been designed to withstand temperatures of up to 140°C (284°F) and to withstand NaOH.  Any aggressive chemical procedure will 
compromise the product lifetime.  To minimize risk, rinse carefully and, if required, neutralize the instrument.  Please follow local regulations carefully. 

4.4 Drying and Additional Care 
4.4.1 Submerge the blade only into a container of fresh 70% isopropyl alcohol.  Swish gently to thoroughly wet the blade end with the isopropyl alcohol. 
4.4.2 Dry knife thoroughly with filtered compressed air.  Hold and rotate the knife in the stream of air for a period of 15-20 seconds or until there is no 

visible sign of moisture on the knife.  
4.4.3 Package each knife in a Diamatrix autoclaveable sterilization tray, or an industry-standard disposable sterilization pouch.  Include a steam 

sterilization chemical indicator in each package. 
4.5 Sterilization 

 The knife must be cleaned, disinfected and dried prior to sterilization.
 Sterilizing the knife has been validated using

o Flash steam sterilization cycle of 132°C (270°F)  for 4 minutes and a 1 minute drying time;
o Gravity autoclave cycle at 121°C (250°F) @ 15 lbs for 15 minutes or 132°C (270°F), 15lbs for 10 minutes
o Standard autoclave cycle of 20 minutes at 132°C (270°F)
o PREVAC cycle of 5 minutes @ 132°C (270°F)

 Facilities that sterilize using different parameters must validate the process independently.
5. Repair Service

These instruments are not foreseen for repair. 

diamatrix.com     @diamatrix.com
(US) 800.867.8081  (T) 281.367.8081  (F) 281.292.5481 

Please note an important distinction between item numbers ending in “MU” vs “ S”:
For item numbers ending in “MU” the knife is provided sterile and may be used the first time without the
need for any processing.  Additional uses will require reprocessing per these directions beginning with 4.2.1.
For item numbers ending in “ S” the knife is provided non-sterile and must be sterilized per these directions
for both the first and any subsequent uses beginning with 4.2.1.

(USA) 800.867.8081   (Tel.) (+1) 281.367.8081   (Fax.) (+1) 281.292.5481

TF 30005 Rev 10.de - Hinweise zur Wiederverwendung von Edelstahl
Diese Anleitung bezieht sich nur auf Artikelnummern von Diamatrix mit der Endung „NS“ oder „MU“

Advena Ltd.
Tower Business Center, 2nd Flr. Tower 
Street Swatar. BKR 4013 Malta

Diamatrix Ltd
210 Nursery Road

The Woodlands, TX USA 77380
800.867.8081 (gebührenfrei in den USA)

(+1) 281.367.8081 (Tel.)
(+1) 281.292.5481 (Fax)

cs@diamatrix.com (E-Mail)
Diamatrix.com (Website)

Dokument TF-30005 
Gebrauchsanleitung für ProTekt Universalskalpelle

1. Beschreibung und Verwendungszweck
Diamatrix ProTekt Universal-Sicherheitsskalpelle aus Edelstahl sind für die Augenchirurgie bestimmt.  Diese Skalpelle verfügen über eine verschiebbare 
Schutzummantelung und erfüllen somit die diversen behördlichen Anforderungen zur Vermeidung von Nadelstichverletzungen. Diese Instrumente werden 
mithilfe modernster Technologie und nach geltenden internationalen Standards hergestellt. Ihr Gebrauch ist geschultem Personal bekannt.

Bitte beachten Sie einen wichtigen Unterschied zwischen den Artikelnummern mit Endung auf „MU“ vs. „NS“:
 Bei Artikelnummern mit der Endung „MU“ wird das Skalpell steril geliefert und kann beim ersten Einsatz ohne weitere 

Vorbereitungen direkt verwendet werden. Vor dem nachfolgenden Gebrauch ist eine Aufbereitung nach der Anleitung 
in Abschnitt 4.2.1 erforderlich.

 Bei Artikelnummern mit der Endung „NS“ wird das Skalpell unsteril geliefert und muss sowohl vor dem ersten 
Gebrauch als auch vor allen nachfolgenden Anwendungen nach der Anleitung in Abschnitt 4.2.1 sterilisiert werden.

2. Vorsichtshinweise und Warnungen
 Das Skalpell darf nur von entsprechend geschulten Ärzten und anderen Fachpersonen verwendet werden.
 Das Ende der Produktlebensdauer ist an einer nachlassenden Schärfe und an Abnutzungserscheinungen am Griff erkennbar. Entsprechende Prüfungen haben eine 

maximale Anzahl von fünfzehn Aufbereitungszyklen ergeben. Um zu bestimmen, ob ein Instrument sich für die Anwendung eignet, muss jedoch immer eine fundierte 
fachliche Beurteilung erfolgen.

 Zur Sicherstellung einer langen Lebensdauer und einwandfreien Funktion sollten alle Instrumente unmittelbar nach der Operation gereinigt und getrocknet werden. 
Rückstände auf den Instrumenten, insbesondere Kochsalzlösung, können irreversible Korrosion und andere Beschädigungen verursachen.

 Die Angaben zu Reinigung, Desinfektion und Sterilisation entsprechen der von Diamatrix Ltd. empfohlenen und genehmigten Konfiguration. Aufgrund der bei 
Aufbereitungs-/Sterilisationsvorrichtungen vorhandenen Schwankungen und der variablen Keimbelastung von Instrumenten im klinischen Einsatz ist es nicht möglich, 
garantierte Parameter anzugeben. Die Validierung einzelner Geräte und die Verifizierung des Sterilitätssicherheitsniveaus (bei Verwendung eines bestimmten 
Sterilisationsgeräts) muss von jeder Einrichtung im Einklang mit den örtlichen Vorschriften selbst durchgeführt werden.

 Es sind die Sicherheitshinweise für die Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionslösungen und die Hygieneanweisungen der jeweiligen Einrichtung zu beachten. 
 Wenn eine Prioneninaktivierung erforderlich ist, ist eine Sterilisation bei 134 °C durchzuführen oder das NaOH-Verfahren anzuwenden.  Das Instrument vor einer 

Exposition gegenüber NaClO schützen – diese würde zu einer irreparablen Beschädigung führen!  Aufgrund fehlender internationaler Standards wurde von Diamatrix Ltd. 
keine Validierung der Prioneninaktivierung durchgeführt. Es liegt in der Verantwortung der Benutzereinrichtung, ein effizientes und zugelassenes Verfahren anzuwenden, 
das den örtlichen Vorschriften entspricht.

 Bei Erhalt eines Instruments in defektem Zustand ist Diamatrix Ltd. zu benachrichtigen.  Beschädigte oder defekte Instrumente dürfen auf keinen Fall verwendet werden.
3. Gebrauchsanleitung

Die Skalpelle sind mit aktivierter Schutzummantelung verpackt.  Die Schutzummantelung unmittelbar vor der Verwendung am Instrument nach hinten schieben und 
einrasten lassen – dies ist an einem erhöhten Widerstand und an einem „Klick“-Geräusch zu erkennen. Es ist zu beachten, dass dadurch die scharfe Klinge am vorderen 
Ende exponiert wird – es besteht Verletzungsgefahr.  Die Schutzummantelung sicherheitshalber direkt nach dem Gebrauch wieder in die distale Sicherheitsposition 
bringen. Das korrekte Einrasten der Ummantelung ist wiederum an einem „Klick“-Geräusch zu erkennen.

4. Reinigung, Desinfektion, Prioneninaktivierung und Sterilisation
4.1 Allgemeines

Das Instrument besteht aus folgenden Materialien: Edelstahl und Kunststoff. Alle angewandten Aufbereitungsverfahren müssen für die genannten Materialien geeignet 
sein.

 Das Instrument kann Temperaturen bis 140 °C (284 °F) standhalten, d. h. es ist bei 132 °C (270 °F) oder 134 °C (273 °F) autoklavierbar. Das Originalverpackungsmateri-
al ist als Sterilisationsbehälter ungeeignet.

 Das heiße Instrument auf keinen Fall in kalte Flüssigkeiten tauchen, sondern an der Luft abkühlen lassen.
 Darauf achten, mit dem Instrument keine harten Oberflächen zu berühren, da es beschädigt werden könnte. Die Schutzummantelung wann immer möglich in die distale 

Sicherheitsposition schieben. 
 Wenn das Instrument nicht unmittelbar nach dem Eingriff aufbereitet wird, sollte es dennoch auf jeden Fall mit sterilem Wasser zum Spülen (SWI) in USP-Qualität 

abgespült und mit Luft aus einer Spritze oder mit gefilterter Druckluft getrocknet werden.
4.2 Reinigung und Desinfektion

4.2.1 Bei Artikelnummern mit der Endung „NS“ muss die Klinge vor dem ersten Gebrauch und unmittelbar nach jedem anschließenden Gebrauch mit einer 10-ml-Spritze 
gründlich mit SWI gespült werden, wobei darauf zu achten ist, dass die Klinge mit keiner anderen Flüssigkeit in Berührung kommt.

4.2.2 Die am Griff exponierte Klinge nur in ein Ultraschallreinigungsgerät mit Ammoniakwasser oder einem anderen branchenüblichen Reinigungsmittel für Instrumente 
eintauchen.  Die Klinge eine (1) Minute lang in die Lösung halten.

4.2.3 Die Klinge in einem Dampfreinigungsgerät mit SWI unter strömendem Dampf 10 Sekunden abspülen. Dabei darauf achten, dass die Klinge nur mit dem strömenden 
Dampf in Berührung gelangt (validierte Methode). Alternativ die Klinge für eine (1) Minute in ein mit Desinfektionslösung gefülltes Ultraschallgerät tauchen. 

4.2.4 Den Schritt 4.2.3 mindestens einmal wiederholen.
4.2.5 Die Klinge nach dem Reinigen zurück in den Griff schieben.
4.2.6 Vor der chirurgischen Verwendung muss das Instrument von qualifiziertem Personal in einem Mikroskop bei mindestens 40-facher Vergrößerung geprüft werden, um 

die Sauberkeit und den einwandfreien Zustand der Klinge für den Eingriff sicherzustellen.
4.3 Prioneninaktivierung

Dieses Instrument ist dazu ausgelegt, Temperaturen von bis zu 140 °C (284 °F) sowie NaOH standzuhalten. Jedes aggressive chemische Verfahren verkürzt die 
Lebensdauer des Produkts. Zur Minimierung des Risikos das Instrument sorgfältig spülen und gegebenenfalls neutralisieren. Die vor Ort geltenden Richtlinien sind 
sorgfältig einzuhalten.

4.4 Trocknen und weitere Pflege
4.4.1 Die Klinge nur in einen Behälter mit frischem 70%igem Isopropylalkohol tauchen.  Das Klingenende durch den Isopropylalkohol bewegen, um sie gründlich damit zu 

befeuchten.
4.4.2 Das Skalpell gründlich mit gefilterter Druckluft trocknen.  Das Skalpell für 15–20 Sekunden oder solange, bis keine sichtbaren Anzeichen von Feuchtigkeit mehr auf 

dem Skalpell zu sehen sind, in den Luftstrom halten und dabei drehen. 
4.4.3 Jedes Skalpell in eine autoklavierbare Sterilisationsschale von Diamatrix legen oder in einen branchenüblichen Einweg-Sterilisationsbeutel geben.  Jeder Packung 

einen chemischen Indikator für die Dampfsterilisation beilegen.
4.5 Sterilisation

 Das Skalpell muss vor der Sterilisation gereinigt, desinfiziert und getrocknet werden.
 Die Sterilisation des Skalpells wurde unter folgenden Bedingungen validiert:

 Flash-Dampfsterilisationszyklus bei 132 °C (270 °F) für 4 Minuten und 1-minütiges Trocknen
 Autoklavierzyklus nach dem Gravitationsverfahren bei 121 °C (250 °F) bei 15 lbs für 15 Minuten oder bei 132 °C (270 °F) bei 15 lbs für 10 Minuten
 Autoklavierzyklus nach dem Standardverfahren für 20 Minuten bei 132 °C (270 °F)
 PREVAC-Zyklus für 5 Minuten bei 132 °C (270 °F)

 Einrichtungen, die mit anderen Parametern sterilisieren, müssen den Prozess unabhängig validieren.
5. Reparaturservice

Für diese Instrumente ist keine Reparatur vorgesehen.
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