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Aesculap

Instructions for use/Technical description

Single-piece instruments made from high-grade steel, tin and plastics suitable for alkaline
reprocessing

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for
Use for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If
you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your
local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will
be provided to you upon request at no additional cost.

Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

Einteilige Instrumente aus Edelstahl, Zinn und alkalisch aufbereitbaren Kunststoffen

Mode d'emploi/Description technique

Instruments monoblocs en acier inoxydable, en étain ou en plastique convenant a un retraitement
alcalin

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Instrumentos de una sola pieza de acero inoxidable, estafio y plasticos aptos para la limpieza alcalina
Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Strumenti monopezzo in acciaio inossidabile, stagno o plastiche trattabili con sostanze alcaline
Instrugdes de utilizagdo/Descrigdo técnica

Instrumentos monobloco em aco inoxidavel de grau elevado, zinco ou plasticos adequados para
reprocessamento alcalino

Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

Eendelige instrumenten van hoogwaardig staal, tin of alkalisch behandelbare kunststoffen
Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse

Instrumenter i ét stykke af rustfrit stal, tin og plast, der er egnet til alkalisk klargering
Bruksanvisning/Teknisk beskrivelse

Instrumenter i ett stykke av hoykvalitetsstal, tinn og plast egnet for alkalisk reprosessering
Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

Instrument i ett stycke tillverkade av specialstal, tenn och plast lampliga for alkalisk upparbetning
Kayttdohjeet/Tekninen kuvaus

Yksiosaiset instrumentit, jotka on valmistettu korkealaatuisesta terdksestd, tinasta ja alkaliseen
uudelleenkasittelyyn soveltuvista muoveista

Kasutusjuhend/Tehniline kirjeldus

Kvaliteetsest terasest, tinast ja plastist Giheosalised instrumendid, mis sobivad leeliseliseks
imbertostlemiseks

Lieto3anas instrukcija/Tehniskais apraksts

Viengabala instrumenti, kas izgatavoti no augstas kvalitates térauda, alvas un sarmainai apstradei
piemérotas plastmasas

Naudojimo instrukcija/Techninis apradymas

1S aukstos kokybés plieno, alavo ir plastiko pagaminti vienos dalies instrumentai, tinkami Sarminiam
apdorojimui

UHcTpyKumnsa no npumennio/TexHuyeckoe onucaHune

LlenbHble MHCTPYMEHTbI 3 HEpXaBeloLlei CTanu, 00Ba UK CTOMKNX K LENOYHOMY BO3AENCTBMIO
nnactmace

Navod k pouzitifTechnicky popis

Jednodilné nastroje z uslechtilé oceli, cinu a plasti vhodné pro alkalickou Upravu

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Narzedzia jednoczesciowe z wysokiej jakosci stali, cyny i tworzyw sztucznych, ktére mogg by¢
przygotowywane do ponownego uzycia przy zastosowaniu srodkéw o odczynie zasadowym

Navod na pouzivanie/Technicky opis

Jednodielne nastroje z nehrdzavejucej ocele, cinu alebo plastov, ktoré mozno regenerovat
alkalickymi prostriedkami

Hasznalati utasitas/Miiszaki leiras

Egyrészes miiszerek nemesacélbol, 6nbdl és ligos regeneralasra alkalmas mlianyagbol

Navodila za uporabo/Tehni&ni opis

Enodelni instrumenti iz legiranega jekla, kositra in plastike, primerni za alkalno ponovno obdelavo
Upute za upotrebu/Tehnicki opis

Jednodijelni instrumenti izradeni od visokokvalitetnog celika, kositra i plastike, prikladni za alkalnu
ponovnu obradu

Manual de utilizare/Descriere tehnica

Instrumente unipartite din otel inoxidabil, staniu si mase plastice, adecvate pentru reprocesarea
alcalina

WHcTpykuun 3a ynotpe6a/TexHn4yecko onncaHme

ENHOKOMMOHEHTHM MHCTPYMEHTM, M3paBOTEHN OT BUCOKOKAYeCTBEHa CTOMaHa, Kanail 1 nnactmacy,
NOAXOAALLM 33 ankanHa npepaboTka

Kullanim Kilavuzu/Teknik Agiklama

Alkali islemden gecirmeye uygun yiiksek kaliteli celik, kalay ve plastikten yapilmis tek parcali aletler
08nyieg xpriong/Texviki meptypapr

Eviaia epyaleio amd xaAufBo upnAng ToldtnTag, Kaoaitepo kat TAATIKG KatdAANAa yia aAkaAKn
emavenegepyaaia

Instrugdes de uso/Descrigdo técnica

Instrumentos de peca (nica de ago de alta qualidade, estanho e plasticos adequados para
reprocessamento alcalino
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Aesculap®
Single-piece instruments made from high-grade steel, tin and plastics
suitable for alkaline reprocessing

1 About this document
Note
General risk factors associated with surgical procedures are not described in these instructions for use.

1.1 Scope

Single-piece instruments, of which all surfaces are directly accessible and visible. The instruments do not con-
tain aluminum or nickel-silver components and are not nickel-plated or chrome-plated.

Note

The applicable CE mark for the product can be seen on the label or packaging of the product.

Note

Instructions for use and further information about B.Braun/AESCULAP products can be found on the
B. Braun elFU website at eifu.bbraun.com

1.2 Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the
product. Safety messages are labeled as follows:

/\WARNING
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, minor or moderate injury may result.

/\ CAUTION
Indicates a possible threat of material damage. If not avoided, the product may be damaged.

2 Clinical use

2.1 Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use
The surgical instruments are intended for the universal use in various surgical disciplines.

2.1.2 Indications

Note

The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications and/or the
described applications.

For indications, see Intended use.

2.1.3 Absolute contraindications
No known absolute contraindications.

2.1.4 Relative contraindications

The following conditions, individual or combined, can lead to delayed healing or compromise the success of
the operation:

B Medical or surgical conditions (e.g. comorbidities) which could hinder the success of the operation.

In the presence of relative contraindications, the user decides individually regarding the use of the product.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or operation, and to not compromise the manufacturer warranty

and liability:

» Use the product only according to these instructions for use.

» Follow the safety and maintenance instructions.

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite train-
ing, knowledge and experience.

» Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

» Prior to use, check that the product is in good working order.

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

The user is obligated to report all severe events in connection with the product to the manufacturer and the

responsible authorities of the state in which the user is located.

Note

The products may consist of metal alloys that contain cobalt. In these cases, this is indicated on the product

label.

Notes on surgical procedures

It is the user's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed correctly.

Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical proficiency of all the required operating
techniques, including the use of this product, are prerequisites for the successful use of this product.

The user is required to obtain information from the manufacturer if there is an unclear preoperative situation
regarding the use of the product.

2.2.2  Sterility
The product is delivered in an unsterile condition.

» Clean the new product after removal of the transport packaging (including the protective cover of the
working tips) and before first sterilization.

2.3  Application

/N WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured compo-
nents.

» Always carry out a function test prior to each use of the product.

3 Validated reprocessing procedure

3.1  General safety information

Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for sterile processing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CID), suspected CJD or possible variants of CJD, observe the rele-
vant national regulations concerning the reprocessing of products.

Note

Mechanical reprocessing should be favored over manual cleaning as it gives better and more reliable results.
Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The
operator/sterile processing technician is responsible for this.

Note

If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

Note

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see B.Braun elFU at
eifu.bbraun.com

The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

3.2 General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. There-

fore the time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-

cleaning temperatures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should

be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or to fading

and the laser marking becoming unreadable visually or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgical residues, medicines, saline solutions and in the service

water used for cleaning, disinfection and sterilization will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion)

and result in the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with

demineralized water and then drying.

Additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which

are compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may

be used for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly

observed. Failure to do so can result in the following problems:

W Optical changes of materials, e.g. fading or discoloration of titanium or aluminum. For aluminum, the
application/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

B Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature aging or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would damage the product surfaces and could
cause corrosion.

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at
www.a-k-i.org, link to "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Reusable products
Influences of the reprocessing which lead to damage to the product are not known.

A careful visual and functional inspection before the next use is the best opportunity to recognize a product
that is no longer functional, see Inspection.

3.4  Preparations at the place of use

» If applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for ex-
ample.

» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.

» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and disinfection within 6 hours.

3.5 Cleaning/Disinfection

3.5.1 Product-specific safety information on the reprocessing method

Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive
temperatures!

» Use cleaning and disinfecting agents approved for high-grade steel and plastics according to manufactur-
er's instructions.

Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.

If there are bone, tissue or ancillary material (e.g. plaster, bone cement) residues: pre-clean the product
manually (using a cleaning brush).

vvy

3.5.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements Reference

Manual cleaning with immersion M Suitable cleaning brush
disinfection m Disposable syringe 20 ml
B Drying phase: Use a lint-free
cloth or medical compressed

see Manual cleaning/disinfection

and subsection:

W see Manual cleaning with
immersion disinfection

air
Mechanical alkaline cleaningand ~ ® Place the product on a tray see Mechanical cleaning/disin-
thermal disinfection that is suitable for cleaning fection and subsection:

W see Mechanical alkaline
cleaning and thermal disin-
fection

(avoid rinsing blind spots).

3.6  Manual cleaning/disinfection

» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off for a sufficient length of time to prevent dilution of
the disinfecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for residues.

» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.6.1 Manual cleaning with immersion disinfection

Phase  Step T t Conc.  Water Chemical
[*C/°F1  [min] [o%] quality
Disinfecting RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
cleaning (cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
1] Intermediate rinse  RT 1 - D-W -
(cold)
1 Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
(cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
v Drying RT - - - -

D-W: Drinking water

FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at
least)

RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and
disinfection procedure.



Phase |
>

Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible sur-
faces are moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been
removed from the surface.

» |f applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times),
using a disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of the exposure time using an appropriate disposable sy-
ringe. Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces).

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.

» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated
cleaning and disinfection procedure.

3.7  Mechanical cleaning/disinfection

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark
according to DIN EN ISO 15883).
Note

The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

3.7.1 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F]  [min] quality

| Pre-rinse <25/77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:

- pH=13

- <5 9% anionic surfactant

W 0.5 % working solution

- pH=11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for clean-

ing and disinfection device

D-W: Drinking water

FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at
least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

3.8 Inspection

» Allow the product to cool down to room temperature.
» Dry the product if it is wet or damp.

3.8.1 Visual inspection

» Ensure that all soiling has been removed. In particular, pay attention to mating surfaces, hinges, shafts,
recessed areas, drill grooves and the sides of the teeth on rasps.

» If the product is dirty: repeat the cleaning and disinfection process.

» Check the product for damage, e.g. insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn or severely

scratched and fractured components.

Check the product for missing or faded labels.

Check the cutting edges for continuity, sharpness, nicks and other damage.

Check the surfaces for rough spots.

Check the product for burrs that could damage tissue or surgical gloves.

Check the product for loose or missing parts.

Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service,

see Technical service.

3.8.2 Functional test

» Check that the product functions correctly.

» Check that all moving parts are working property (e.g. hinges, locks/latches, sliding parts etc.).

» Check for compatibility with associated products.

» Immediately put aside inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Technical
service.

YYVYYVYY

3.9 Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

» Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that sharp edges are covered.

» Package trays appropriately for the sterilization process (e.g. in Aesculap sterile containers).

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against contamination of the product during stor-
age.

3.10 Steam sterilization

» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces
(e.g., by opening any valves and faucets).

» Validated sterilization process
- Steam sterilization in fractionated vacuum process
- Steam sterilizer in accordance with DIN EN 285 and validated in accordance with DIN EN ISO 17665
- Sterilization in fractionated vacuum process at 134°C, holding time 5 min

> If several devices are sterilized at the same time in the same steam sterilizer: Ensure that the maximum
permitted load according to the manufacturers’ specifications is not exceeded.

3.11 Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled
area.

4 Technical service

/\ cAUTION

Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty
rights and forfeiture of applicable licenses.

» Do not modify the product.

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

5 Disposal

/\WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its
packaging.

/\ WARNING

Risk of injury due to sharp-edged and/or pointed products!

» When disposing of or recycling the product, ensure that the packaging prevents injury by the prod-
uct.

Note

The user institution is obliged to reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.

TA013727 2024-03 Change No. AE0063251



Aesculap®
Einteilige Instrumente aus Edelstahl, Zinn und alkalisch aufbereitbaren
Kunststoffen

1 Zu diesem Dokument
Hinweis
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Einteilige Instrumente, bei denen alle Oberflichen direkt zugénglich und einsehbar sind. Die Instrumente ent-
halten keine Komponenten aus Aluminium oder Neusilber und sind nicht vernickelt oder verchromt.

Hinweis

Das jeweils giiltige CE-Kennzeichen fiir das Produkt ist auf dem Label bzw. der Verpackung des Produkts erkenn-
bar.

Hinweis

Gebrauchsanweisung und weitere Informationen zu B. Braun / AESCULAP-Produkten sind auf der B. Braun elFU
Internetseite unter eifu.bbraun.com verfiigbar

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wahrend des
Gebrauchs des Produkts entstehen kdnnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/N WARNUNG
Bezeichnet eine maglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, konnen leichte oder
mittelschwere Verletzungen die Folge sein.

A\VORSICHT
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Sachbeschidigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das
Produkt beschadigt werden.

2 Klinische Anwendung

2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschriankung

2.1.1  Zweckbestimmung
Die Instrumente werden im universellen chirurgischen Einsatz aller Fachgebiete verwendet.

2.1.2 Indikationen
Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendun-
gen erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.
Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Absolute Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.1.4 Relative Kontraindikationen
Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, kdnnen zu verzogerter Heilung bzw. Gefahrdung des
Operationserfolges fiihren:

B Medizinische oder chirurgische Zusténde (z. B. Komorbiditéten), die den Erfolg der Operation verhindern
kénnten.

Bei relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell tiber die Verwendung des Produkts.
2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicl tshi

Um Schéden durch unsachgeméBe Bereitstellung und Anwendung zu vermeiden und die Gewahrleistung und

Haftung nicht zu geféhrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

» Produkt und Zubehor nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung,
Kenntnis und Erfahrung haben.

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbewahren.

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufoewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfille

dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweis

Die Produkte kénnen aus kobalthaltigen Metalllegierungen bestehen. Falls dies der Fall ist, wird auf dem Pro-

duktlabel darauf hingewiesen.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender tragt die Verantwortung fiir die sachgeméBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.
Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung des Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung und
die theoretische als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der
Anwendung dieses Produkts.

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare préoperative Si-
tuation hinsichtlich der Anwendung des Produkts besteht.

2.2.2  Sterilitat
Das Produkt wird unsteril geliefert.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung (einschlieBlich der Schutzhiille der Arbeits-
enden) und vor der ersten Sterilisation reinigen.

2.3  Anwendung

/\WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte
und abgebrochene Teile.

» Vor jeder Verwendung des Produkts eine Funktionspriifung durchfiihren.

3 Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1  Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygi-
enevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), Verdacht auf CJK oder méglichen Varianten von CJK sind
die einschldgigen nationalen Vorschriften fiir die Wiederaufbereitung von Produkten zu beachten.

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung sollte der manuellen Reinigung vorgezogen werden, da sie bessere und zuverlds-
sigere Ergebnisse liefert.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validierung
des Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trdgt der Betreiber/Aufbe-
reiter.

Hinweis

Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desinfektionsmittel verwendet werden.
Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

Die validierte Dampfsterilisation wurde im Aesculap Sterilcontainersystem durchgefiihrt.

3.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und

zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht

liberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden

Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger konnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Ver-

blassung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riicksténde (z. B. OP-Riicksténde, Arzneimittel,

Kochsalzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschaden (Lochkorro-

sion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstorung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende

Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit emp-

fohlen wurden. Sémtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im ande-

ren Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen fiihren:

W Optische Materialveranderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveranderungen bei Titan oder Aluminium.
Bei Aluminium kénnen sichtbare Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchslsung auftreten.

B Materialschdden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwen-
den, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wie-
deraufbereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Wiederverwendbare Produkte

Einfliisse der Aufbereitung, die zu einer Schadigung des Produkts fiihren, sind nicht bekannt.

Eine sorgfaltige visuelle und funktionale Inspektion vor der ndchsten Verwendung ist die beste Gelegenheit,
ein Produkt zu erkennen, das nicht mehr funktionsfahig ist, siehe Inspektion.

3.4  Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spii-
len.

» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion trans-
portieren.

3.5  Reinigung/Desinfektion

3.5.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Beschidigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu

hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden, die fiir Edelstahl und
Kunststoff zugelassen sind.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht iiberschreiten.

» Bei Knochen-, Gewebe- oder Resten von Hilfsstoffen (z. B. Gips, Knochenzement): Produkt manuell (mit
Reinigungsbiirste) vorreinigen.

3.5.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz
Manuelle Reinigung mit Tauch- B Geeignete Reinigungsbiirste siehe Manuelle Reinigung/Desin-
desinfektion ® Einwegspritze 20 ml fektion und Unterkapitel:

B siehe Manuelle Reinigung

W Trocknungsphase: Flusen- mit Tauchdesinfektion

freies Tuch oder medizinische
Druckluft verwenden.

Maschinelle alkalische Reinigung B Das Produkt auf einen fiirdie  siehe Maschinelle Reinigung/
und thermische Desinfektion Reinigung geeigneten Sieb- Desinfektion und Unterkapitel:
korb legen (Spiilschatten ver- W siehe Maschinelle alkalische
meiden). Reinigung und thermische
Desinfektion

3.6  Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Ver-
diinnung der Desinfektionsmittellésung zu verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen visuell auf Riickstande priifen.

» Gegebenenfalls Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.6.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt Konz.  Wasser-  Chemie

T t
[°C/F1  [min]  [%]  qualitat

Desinfizierende RT >15 2 T-W Aldehyd-, phenol- und QUAT-
Reinigung (kalt) freies Konzentrat, pH ~ 9*
] Zwischenspiilung RT 1 - -W -
(kalt)
n Desinfektion RT 5 2 T-W Aldehyd-, phenol- und QUAT-
(kalt) freies Konzentrat, pH ~ 9*
\% Schlussspiilung RT 1 - VE-W -
(kalt)
\ Trocknung RT - - - -

T-W: Trinkwasser

VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reini-
gungs- und Desinfektionsverfahren.



Phase |
>

Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reinigungsaktive Desinfektionslosung eintauchen. Dabei da-
rauf achten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache kei-
ne Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste
durchbiirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Komponenten mit der Reinigungs- und Desinfektionsldsung griindlich (mindestens
fiinfmal) mit einer Einwegspritze durchspiilen.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstandig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei da-
rauf achten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.

» Lumen mindestens fiinfmal mit einer geeigneten Einwegspritze spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tucher, Druckluft) trocknen,
siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

3.7  Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss eine gepriifte und zugelassene Wirksamkeit aufweisen (z. B. FDA-

Zulassung oder CE-Kennzeichnung nach DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iiberpriift werden.

3.7.1 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] qualitit

| Vorspiilen <2577 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:

- pH=13

- <5 % anionisches Tensid

® Gebrauchslésung 0,5 %

- pH=11"
1l Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermische Desinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs-

und Desinfektionsgerat

T-W: Trinkwasser

VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner Alkaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riicksténde priifen.

3.8 Inspektion

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

3.8.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passflachen,
Scharniere, Schifte, vertiefte Stellen, Bohrnuten sowie die Seiten von Zahnen an Raspeln achten.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

» Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, ab-
genutzte, stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

» Priifen Sie das Produkt auf fehlende oder verblasste Etiketten.

» Schnittkanten auf eine kontinuierliche Schnittkante, Scharfe sowie Kerben und andere Beschadigungen
priifen.

» Oberfldchen auf raue Veranderungen priifen.

» Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirurgiehandschuhe beschddigen kénnen.

» Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten,

siehe Technischer Service.

3.8.2 Funktionspriifung

» Produkt auf Funktion priifen.

» Priifen, dass alle beweglichen Teile korrekt funktionieren (z. B. Scharniere, Sperren/Riegel, Schiebeelemente
USW.).

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

» Funktionsunfdhiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten,
siehe Technischer Service.

3.9 Verpackung

» Produkte mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass schar-
fe Kanten abgedeckt sind.

» Produkt dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Kontamination des Produkts wahrend der Lagerung verhindert.

3.10 Dampfsterilisation

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen &uBeren und inneren Oberfléchen hat (z. B. durch
Offnen von Ventilen und Hahnen).

» Validierter Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die
maximal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten wird.

3.11 Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig
temperierten Raum lagern.

4 Technischer Service

/A\VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewihrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap Vertretung.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie iiber die oben genannte Adresse.

5 Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die natio-
nalen Vorschriften einhalten.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

» Bei der Entsorgung oder dem Recycling des Produkts darauf achten, dass die Verpackung Verletzun-
gen durch das Produkt verhindert.

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufbereitungs-

verfahren.

TA013727 2024-03 Change No. AE0063251



Aesculap®

Instruments monoblocs en acier inoxydable, en étain ou en plastique
convenant a un retraitement alcalin

1 A propos de ce document
Remarque
Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

1.1 Domaine d'application

Instruments monoblocs dont toutes les surfaces sont directement accessibles et visibles. Les instruments ne
contiennent pas de composants en aluminium ou en maillechort et ne sont ni nickelés ni chromés.
Remarque

Le marquage CE en vigueur pour le produit est visible sur I'étiquette ou I'emballage du produit.

Remarque

Le mode d'emploi et d'autres informations sur les produits B. Braun / AESCULAP sont disponibles sur le site Inter-
net B. Braun elFU a 'adresse eifu.bbraun.com

1.2 Messages de sécurité

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, l'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir
lors de I'utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit :

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour consé-
quence des blessures |égéres ou modérées.

/\ ATTENTION
Désigne un risque éventuel d'endommagement matériel. Si cela n'est pas évité, le produit peut &tre
endommagé.

2 Application clinique
2.1 Domaines d'application et restriction d'application

2.1.1  Utilisation prévue
Ces instruments sont congus pour une utilisation universelle dans toutes les applications chirurgicales.

2.1.2 Indications

Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mention-
nées ou aux applications décrites.

Pour les indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications absolues
Aucune contre-indication absolue connue.

2.1.4 Contre-indications relatives

Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un retard de cicatrisation
ou un échec de I'opération.:

m FEtats médicaux ou chirurgicaux (p. ex. comorbidités) susceptibles d'empécher le succes de I'opération.

En cas de contre-indications relatives, c'est a |'utilisateur de décider au cas par cas d'utiliser ou non le produit.

2.2  Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une application incorrectes et ne pas remettre en

cause les droits a prestations de garantie et la responsabilité :

» N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

» Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de maintenance.

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes dispo-
sant de la formation, des connaissances et de |'expérience requises.

» Ranger tout produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et sécurisé.

» Vérifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de |'utiliser.

» Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a l'utilisateur.

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tous les incidents graves liés au produit au fabricant et a I'autorité compétente

de I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Remarque

Les produits peuvent étre constitués d'alliages métalliques contenant du cobalt. Dans ces cas, cela est indiqué

sur l'étiquette du produit.

Notes sur les procédures chirurgicales

L'utilisateur porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

Afin d'assurer I'utilisation réussie du produit, il faut avoir requ la formation médicale correspondante et mai-
triser de maniére théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris |'applica-
tion de ce produit.

L'utilisateur est tenu d'obtenir des informations auprés du fabricant en cas de situation préopératoire incer-
taine concernant I'utilisation du produit.

2.2.2  Stérilité
Le produit est livré non stérile.

» Nettoyer le produit neuf sorti d'usine aprés le retrait de I'emballage de transport (y compris la protection
de I'extrémité de travail) et avant la premiére stérilisation.

2.3  Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement !

» Avant chaque utilisation, inspecter le produit pour détecter tout composant désolidarisé, courbé,
cassé, fissuré, usé ou fracturé.

» Toujours effectuer un test de fonctionnement avant chaque utilisation du produit.

3 Procédé de traitement stérile validé

3.1 Consignes générales de sécurité

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives natio-
nales et internationales ainsi que les régles d'hygiéne de I'établissement.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ), suspectés d'étre atteints de la MCJ ou de
variantes possibles, respecter les réglementations nationales en vigueur concernant le retraitement des pro-
duits.

Remarque
Le retraitement mécanique doit étre favorisé par rapport au nettoyage manuel car les résultats sont meilleurs
et plus fiables.

Remarque

L'efficacité du traitement de ce dispositif médical ne peut étre assurée que si la méthode de traitement est
d'abord validée. La responsabilité incombe @ I'opérateur/au technicien de traitement stérile.

Remarque

Siaucune stérilisation finale n'est effectuée, un désinfectant virucide doit étre utilisé.

Remarque

Pour obtenir des informations a jour sur le retraitement et la compatibilité des matériaux, consultez B. Braun
elFU le site eifu.bbraun.com

La procédure de stérilisation a la vapeur validée a été effectuée dans le Aesculap systéme de conteneurs stériles.

3.2  Informations générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et en-

trainer une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas

étre dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de

produits désinfectants fixants (substance active : aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique et/

ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médica-

ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats

dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus

doivent étre éliminés par rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrélés et validés (p. ex. agrément VAH ou

FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant & la compatibilité avec

les matériaux. Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre stricte-

ment respectées. Dans le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir :

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'alumi-

nium. Sur I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire dés une valeur de pH de >8

dans la solution utilisée.

Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatations.

» Ne pas utiliser de brosses de nettoyage métalliques ou d'autres abrasifs qui pourraient endommager les
surfaces du produit et entrainer la corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sir et préservant les matériaux/
la valeur, veuillez consulter www.a-k-i.org, lien vers « AKI-Brochures », « Red brochure ».

3.3 Produits réutilisables
Aucune influence de retraitement entrainant des dommages au produit n'est connue.

Des tests visuels et fonctionnels attentifs avant la prochaine utilisation constituent le meilleur moyen de dé-
tecter un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Inspection.

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles, de préférence avec de I'eau déminéralisée, par exemple a
I'aide d'une seringue a usage unique.

P Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

» Pour le nettoyage et la décontamination, transporter le produit sec dans un container d'élimination des
déchets fermé dans un délai de 6 h.

3.5 Nettoyage / désinfection

3.5.1 Informations de sécurité spécifiques au produit sur la méthode de retraitement

Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadé-

quat et/ou des températures trop élevées !

» Utiliser des produits de nettoyage et de décontamination agréés pour I'acier inoxydable et les matiéres
plastiques en respectant les instructions du fabricant.

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.

» Ne pas dépasser la température de désinfection de 95 °C.

» En présence d'os, de résidus de tissu ou de résidus d'excipients (par exemple du matériau d’empreinte, du
ciment osseux) : prénettoyer le produit & la main (avec une brosse de nettoyage).

3.5.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Procédé validé Exigences spécifiques Référence
Nettoyage manuel avec désin- M Brosse de nettoyage adaptée  voir Nettoyage/désinfection
fection par immersion B Seringue jetable de 20 ml manuels et sous-chapitre :

W voir Nettoyage manuel avec

M Phase de séchage : Utiliser un désinfection par immersion

chiffon non pelucheux ou de
I'air comprimé médical.

voir Nettoyage/décontamina-
panier perforé convenantau  tion en machine et sous-
nettoyage (éviter les zones chapitre : :
sans contact avec la solu- = voir N_ettoyag'e .a'ca"f‘ en
tion). machine et désinfection
thermique

Nettoyage alcalin en machine et~ ® Placer le produit dans un
désinfection thermique

3.6  Nettoyage/désinfection manuels

» Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser I'eau de ringage s'égoutter suffisamment du produit
afin d'éviter une dilution de la solution de décontamination.

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier visuellement les surfaces apparentes pour détecter les
traces de résidus.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

3.6.1 Nettoyage manuel avec désinfection par immersion

Phase  Etape Conc.  Qualité  Produit chimique

T t
[C/°F]  [min] [%] de l'eau

Nettoyage décon- TA >15 2 EP Concentré exempt d'aldé-
taminant (froid) hyde, de phénol et de QUAT,
pH ~9*
] Ringage intermé- TA 1 - EP -
diaire (froid)
LI} Décontamination TA 5 2 EP Concentré exempt d'aldé-
(froid) hyde, de phénol et de QUAT,
pH ~ 9*
v Ringage final TA 1 - ED -
(froid)
\" Séchage TA - - - -

EP : Eau potable

ED : Eau entiérement dessalée (déminéralisée, faible contamination microbiologique : au moins une qualité
eau potable)

TA : Température ambiante

*Recommandé : Stabimed® fresh-BBraun

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé
de nettoyage et de désinfection validé.



Phase |

» Immerger complétement le produit dans le produit nettoyant/désinfectant pendant au moins 15 minutes.
S'assurer que toutes les surfaces accessibles sont traitées.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu
ne soit plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage
appropriée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante (au moins
4 cinq reprises) a I'aide d'une seringue a usage unique.

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée.
Veiller a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces accessibles).

» Pendant le rincage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins cing reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé),
voir Procédé de nettoyage et de désinfection validé.

3.7  Nettoyage/décontamination en machine

Remarque

L'efficacité de I'appareil de nettoyage et de désinfection doit étre testée et approuvée (par ex. approbation FDA
ou marquage CE selon DIN EN ISO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliérement entretenu et contrélé.

3.7.1 Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique
Type de machine : dispositif de nettoyage/désinfection & chambre unique sans ultrasons

Phase  Etape Qualité  Chimiefremarque

T t
[*C/°F1 [min] de I'eau

| Ringage préalable <25/77 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 ED m Concentré, alcalin :

- pH=13

- <5 % tensioactifs anio-

niques
M solution d'usage 0,5 %

- pH=11"
1] Ringage intermédiaire >10/50 1 ED -
v Désinfection thermique 90/194 5 ED -

\ Séchage - - - Selon le programme de nettoyage

et de désinfection du dispositif

EP : Eau potable

ED : Eau entiérement dessalée (déminéralisée, faible contamination microbiologique : au moins une qualité
eau potable)

*Recommandé : BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Une fois le nettoyage/la désinfection mécanique terminé(e), vérifier la présence de résidus sur les surfaces
visibles.

3.8 Inspection

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.
» Sécher le produit mouillé ou humide.

3.8.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Ce faisant, veiller en particulier p. ex. aux surfaces
d'accouplement, aux charnigres, aux tiges, aux zones en retrait, aux rainures percées et aux cotés des dents
sur les rapes.

Pour les produits encrassés : répéter la procédure de nettoyage et de désinfection.

Controler si le produit présente de dommages, p. ex. une détérioration de I'isolation ou des piéces corro-
dées, laches, tordues, brisées, fissurées, usées, fortement rayées et rompues.

» Controler les inscriptions sur le produit sont manquantes ou décolorées.

» Controler si les arétes de coupe sont réguliéres, affitées, et si elles présentent des encoches ou d'autres
dommages.

Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

Contréler si le produit présente des bavures qui pourraient endommager les tissus ou les gants chirurgi-
caux.

Contréler si le produit présente des pieces laches ou manquantes.

Mettre immédiatement de coté tout produit endommagé et le retourner au service technique Aesculap,
voir Service Technique.
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3.8.2 \Vérification du fonctionnement

» Contréler le bon fonctionnement du produit.

» Contrdler le bon fonctionnement de toutes les pieces mobiles (par exemple, les charniéres, serrures/verrous,
pieces coulissantes, etc.).

» Vérifiez la compatibilité avec les produits associés.

» Mettre immédiatement de coté tout produit fonctionnant mal et le retourner au service technique Aescu-
lap, voir Service Technique.

3.9 Emballage

» Protéger comme il se doit les produits ayant des extrémités de travail fines.

» Placer le produit dans son support ou sur un plateau approprié¢. S'assurer que les bords tranchants sont
couverts.

» Emballer le produit de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de stérilisa-
tion Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une contamination du produit pendant le stockage.

3.10 Stérilisation a la vapeur

» Veiller & ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur sous vide fractionné
- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et validé selon la norme DIN EN ISO 17665
- Stérilisation sous vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 5 min

» Si plusieurs dispositifs sont stérilisés en méme temps dans le méme stérilisateur a vapeur : Veiller a ce que
la charge maximale autorisée ne soit pas dépassée conformément aux indications du fabricant.

3.11 Rangement

» Stocker les instruments stériles dans un emballage étanche aux germes, a I'abri de la poussiére, de la lu-
miere et de I'humidité et a une température homogéne.

4 Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits a garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, adressez-vous & votre distributeur national B. Braun/Aesculap.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail : ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez I'adresse ci-dessus.

5 Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés !

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions
nationales en vigueur.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure par des produits tranchants et/ou pointus !

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, s'assurer que I'emballage empéche toute blessure
par le produit.

Remarque

Le produit doit étre préparé par l'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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®
Aesculap
Instrumentos de una sola pieza de acero inoxidable, estaio y plasticos
aptos para la limpieza alcalina

1 Sobre el presente documento
Nota
Los riesgos generales de una intervencion quirdrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacion

Instrumentos de una sola pieza en los que todas las superficies son facilmente accesibles y visibles. Los instru-
mentos no contienen componentes de aluminio ni cobre blanco y no esta niquelados ni cromados.

Nota

El' marcado CE vdlido para el producto puede verse en la etiqueta o el envase del producto.

Nota

Las instrucciones de uso y la informacion adicional sobre los productos B. Braun / AESCULAP se pueden encon-
trar en la pdgina web B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Mensajes de seguridad

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el
uso del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse lesiones de leves a medias.

/\ ATENCION
Indica un posible dafio material. Si no se evita, el producto podria sufrir dafios.

2 Uso clinico
2.1 Ambitos de aplicacién y limitacién de uso

2.1.1  Uso previsto
El instrumental quirdrgico esta previsto para el uso universal en diversas disciplinas quirtrgicas.

2.1.2 Indicaciones

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las
aplicaciones descritas.

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones absolutas
No se conocen contraindicaciones absolutas.

2.1.4 Contraindicaciones relativas

Las siguientes condiciones, de forma individual 0 combinada, pueden provocar retrasos en la curacion o poner
en peligro el éxito de la operacion:

m Condiciones médicas o quirtrgicas (p. ej. comorbilidad) que pudieran obstaculizar el éxito de la operacion.
En caso de contraindicaciones relativas, el usuario decidira individualmente el uso del producto.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafios causados por un tratamiento y uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y

responsabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto s6lo conforme a las presentes instrucciones de uso.

» Respetar la informacion sobre las medidas de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal con la
formacion requerida para ello o que disponga de los conocimientos y experiencia necesarios.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atin en un lugar seco, limpio y protegido.

» Antes de utilizar el producto, comprobar que funcione y que se encuentre en perfecto estado.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes

graves relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Nota

Los productos pueden estar compuestos por aleaciones metdlicas que contengan cobalto. En estos casos, esto

se indica en la etiqueta del producto.

Observaciones sobre intervenciones quirirgicas

El usuario se responsabilizara de realizar la intervencion quirtrgica de forma adecuada.

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio
tanto tedrico como préctico de todas las técnicas quirlrgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.
El usuario debera recabar informacion del fabricante en caso de que surja una situacion dudosa en relacion al
uso del producto.

2.2.2 Esterilidad
El producto se suministra sin esterilizar.

» Limpiar el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado (incluidas las protecciones de los
extremos de trabajo) y antes de la primera esterilizacion.

2.3 Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Antes de cada utilizacion, inspeccionar el producto visualmente en busca de piezas sueltas, dobladas,
rotas, agrietadas o desgastadas.

» Realizar siempre una prueba de funcionamiento antes de cada uso del producto.

3 Proceso homologado del tratamiento de instrumental
quirdrgico

3.1 Advertencias de seguridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas
higiénicas del centro para el trato y cuidado de los productos.

Nota

Para pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), con sospechas de padecer ECJ o posibles variantes
de ECJ, consulte las normas nacionales relevantes sobre el reprocesamiento de los productos.

Nota

Se deberd priorizar el reprocesamiento mecdnico sobre la limpieza manual, ya que ofrece mejores resultados y
mads fiables.

Nota

El acondicionamiento satisfactorio de este producto sanitario sélo puede garantizarse si primero se vdlida el
método de acondicionamiento. El operario/técnico de acondicionamiento estéril serd responsable de esto.

Nota

Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacion.

Nota

Para obtener informacién actualizada sobre el reprocesamiento y la compatibilidad de los materiales, consultar
B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

El procedimiento de esterilizacién en autoclave validado se ha realizado en el sistema de envase estéril de Aes-
culap.

3.2 Informacion general

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla inefi-

caz, provocando dafios por corrosion. Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la

limpieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse des-

infectantes con fijador (con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrusta-

cion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decolora-

cion, asi como la ilegibilidad visual 0 automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. ej., los contenidos en

residuos de intervenciones quirurgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-

rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en di-

chos productos y acabar destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos

con agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por

VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con

el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico.

De lo contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

MW Alteraciones opticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del alumi-
nio. En las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores
a 8 en la solucion de trabajo.

W Danos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

» No emplear Cepj}\os de limpieza de metal ni abrasivos que pudieran dafiar las superficies del producto y
provocar corrosion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los materiales,
consultar www.a-k-i.org, enlace a «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3  Productos reutilizables

No se conocen las influencias del reprocesamiento que provocan dafos en el producto.

Una inspeccion visual y funcional cuidadosa antes del siguiente uso es la mejor oportunidad para reconocer
un producto que ya no es funcional, ver Inspeccion.

3.4  Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desminera-
lizada, p. ej. con una jeringa desechable.

» Eliminar por completo con un pafio himedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones qui-
rurgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion
en un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacion.

3.5 Limpieza/desinfeccion

3.5.1 Informacion de seguridad especifica del producto sobre el método de
procesamiento

Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desin-

feccion no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de limpieza segun las instrucciones del fabricante, que sean
aptos para su utilizacion en acero inoxidable y en plasticos.

» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.

» En presencia de huesos, tejidos o restos de sustancias auxiliares (p. ej., material de impresion, cemento
0seo): Realizar un prelavado manual del producto (con un cepillo de limpieza).

3.5.2  Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Procedimiento validado Particularidades Referencia
Limpieza manual con desinfec- B Cepillo de limpieza adecuado  ver Limpieza/Desinfeccion
cion por inmersion ® Jeringa desechable de 20 ml manuales y la subseccion:

B ver Limpieza manual con

| - Utili . . . .
Fase de secado: Utilizar un desinfeccién por inmersion

pano sin pelusa o aire com-
primido de uso médico

Limpieza mecanica alcalina y m Coloque el producto en una ver Limpieza/Desinfeccion auto-
desinfeccion térmica bandeja que sea adecuada maticas y la subseccion:
para la limpieza (evite enjua- ™ Ver leplgza mecanica a'lca—
gar los puntos ciegos). lina y desinfeccion térmica

3.6 Limpieza/Desinfeccion manuales

» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el
fin de evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manual, comprobar visualmente que no hayan quedado restos en las
superficies visibles.

» Eventualmente, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.6.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T T Conc. Calidad  Sust. quimica
[°C/*Fl  [min] [%]  del agua
Limpieza desinfec-  TA (fri)) >15 2 AP Concentrado sin aldehidos,
tante sin fenol ni compuestos de
amonio cuaternario, pH ~ 9%
1] Enjuague interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
1] Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehidos,
sin fenol ni compuestos de
amonio cuaternario, pH ~ 9*
\" Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -

AP: Agua potable

ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua po-
table, como minimo

TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

» Sequir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso ho-
mologado de limpieza y desinfeccion.



Fase |

» Sumergir el producto completamente en el limpiador/desinfectante durante al menos 15 minutos. Asegu-
rarse de que todas las superficies accesibles estén humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos perceptibles de la
superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1
min.

» Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Enjuague a fondo estos componentes con la solucion desinfectante de limpieza (al menos cinco veces), uti-
lizando una jeringa desechable.

Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» Mover los componentes no rigidos, como tornillos de fijacion, juntas, etc. durante el aclarado.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mover los componentes no rigidos, como tornillos de fijacion, juntas, etc. durante el aclarado.

» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable ade-
cuada. Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto (todas las superficies accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Enjuague los limenes con una jeringa desechable adecuada al menos cinco veces.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

3.7 Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccién debe probarse y se debe aprobar la efectividad (por ejemplo, aprobacion
FDA o marca CE segun DIN EN ISO 15883).
Nota

Se realizardn una inspeccién y un mantenimiento periodicos del aparato de limpieza y desinfeccion.

3.7.1 Limpieza mecanica alcalina y desinfeccion térmica
Tipo de maquina: equipo de limpieza/desinfeccién de una camara sin ultrasonido

Fase  Paso T T Calidad ~ Quimica/Observacion
[*C/°F1 [min] del agua

| Prelavado <25/77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:

- pH=13

- <5 0% de agentes tensioac-

tivos anionicos
® Solucion al 0,5 %

- pH=11"
1] Enjuague intermedio >10/50 1 ACD -
v Desinfeccion térmica 90/194 5 ACD -
\ Secado - - - Segun el programa del dispositivo

de limpieza y desinfeccion.

AP: Agua potable

ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de agua po-
table, como minimo

*Recomendado: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no hayan quedado restos en las superfi-
cies visibles.

3.8 Inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Secar el producto si esta humedo o mojado.

3.8.1 Examen visual

» Comprobar que se haya retirado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion a, por ejemplo, las
superficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion y lados de los dientes
de las escofinas.

En los productos sucios: repetir el proceso de limpieza y desinfeccion.

Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, suel-
tas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas, fragmentadas y rasgadas.

Comprobar si los rotulos del producto estan decolorados o faltan.

Comprobar si los bordes de corte estan continuos, afilados o presentan muescas u otros dafios.
Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

Comprobar si el producto presenta rebabas que puedan dafar los tejidos o los guantes quirdrgicos.
Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,
ver Servicio Técnico.
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3.8.2 Prueba de funcionamiento

» Comprobar que el producto funcione correctamente.

» Comprobar que todas las piezas moviles (p. ej. bisagras, candados/bloqueos, piezas deslizantes, etc.) se
muevan correctamente.

» Compruebe la compatibilidad con productos asociados.

» Retirarinmediatamente el producto si no funciona y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,
ver Servicio Técnico.

3.9 Envase

» Proteger adecuadamente los productos con extremos de trabajo delicados.

» Colocar el producto en el soporte correspondiente o en una bandeja adecuada. Asegurarse de cubrir los
bordes afilados.

» Embalar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p.ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una contaminacion del producto durante su almace-
namiento.

3.10 Esterilizacion por vapor

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo
las vélvulas y las llaves, por ejemplo).

» Proceso de esterilizacion validado
- Esterilizacion en autoclave mediante el método de vacio fraccionado
- Esterilizador en autoclave segun DIN EN 285 y validado segtn DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor: ase-
gurarse de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.

3.11 Embalaje

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro,
protegido contra el polvo y a temperatura constante.

4 Servicio Técnico

/\ ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantia y el derecho de
garantia, asi como las posibles homologaciones.

» No modificar el producto.

P Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia
Técnica.

5 Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccidn por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
componentes y los envases.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

» Al desechar o reciclar el producto, asegurese de que el envase evite posible lesiones producidas por
el producto.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso homologado del trata-

miento de instrumental quirurgico.

TA013727 2024-03 Change No. AE0063251
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Strumenti monopezzo in acciaio inossidabile, stagno o plastiche trat-
tabili con sostanze alcaline

1 Sul presente documento
Nota
Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita

Strumenti monopezzo nei quali tutte le superfici sono direttamente accessibili e visibili. Gli strumenti non con-
tengono componenti in alluminio o alpacca e non sono nichelati o cromati.

Nota

Il marchio CE applicabile del prodotto é reperibile sull'etichetta o sulla confezione del prodotto.

Nota

Le istruzioni per I'uso e ulteriori informazioni sui prodotti B. Braun / AESCULAP sono disponibili sul sito web
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

1.2 Messaggi di sicurezza

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, I'operatore efo il prodotto che potrebbero
insorgere durante I'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

/N AVVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni
di media gravita.
/\ ATTENZIONE

Indica un possibile danno materiale imminente. Se non ci si adopera per evitarlo, il prodotto puo subire
danni.

2 Impiego clinico
2.1 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego

2.1.1 Destinazione d'uso
Gli strumenti chirurgici vengono utilizzati universalmente nella chirurgia di vari settori specialistici.

2.1.2 Indicazioni

Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni respon-
sabilita del produttore.

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni assolute
Non vi sono controindicazioni assolute note.

2.1.4 Controindicazioni relative

Le seguenti condizioni, individualmente o combinate, possono ritardare la guarigione o compromettere il ri-
sultato dell'operazione:

m Condizioni mediche o chirurgiche (ad es. comorbidita) che possono ostacolare il successo dell'operazione.
In presenza di controindicazioni relative, I'utente decide individualmente in merito all'uso del prodotto.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Informazioni generali sulla sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un impiego non corretto e che, come tali, pregiudicano

la garanzia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

» Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la manutenzione.

» Farusare il prodotto e gli accessori soltanto a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze
ed esperienza.

» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accertarsi che sia in perfette condizioni.

» Conservare le istruzioni per I'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota

L'utilizzatore € tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale

opera, ogni eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Nota

I prodotti possono essere costituiti da leghe metalliche contenenti cobalto. In questi casi, cio € indicato sull'eti-

chetta del prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori

L'utilizzatore & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

Presupposti per impiegare con successo questo prodotto sono un'adeguata formazione clinica e una padro-
nanza pratica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per |'uso del prodotto stesso.

L'utente € tenuto ad informarsi presso il produttore se non € chiara la situazione preoperatoria relativa all'uso
del prodotto.

2.2.2  Sterilita
Al momento della consegna il prodotto non & sterile.

» Prima di procedere alla prima sterilizzazione, sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica a un ciclo di pulizia,
previa rimozione dell'imballo da trasporto (inclusa la protezione al termine del lavoro).

2.3 Utilizzo

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni utilizzo, ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate,
rotte, fessurate, usurate o spezzate.

» Eseguire sempre un test di funzionamento prima di ciascun utilizzo del prodotto.

3 Procedimento di preparazione sterile validato

3.1 Informazioni generali sulla sicurezza

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e le linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieni-
che interne vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), sospetta CJD o possibili varianti della CID, rispettare i
regolamenti nazionali vigenti per il ricondizionamento dei prodotti.

Nota

Il ricondizionamento meccanico dovrebbe essere preferito rispetto alla pulizia manuale in quanto offre risultati
migliori e pit affidabili.

Nota

I condizionamento ottimale di questo dispositivo medico puo essere assicurato solo se il metodo é stato prima
convalidato. L'operatore/tecnico del processo di sterilizzazione é responsabile di questo.

Nota

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfettante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sul ricondizionamento e sulla compatibilita dei materiali, vedere le elFU B. Braun
sul sito eifu.bbraun.com

La procedura di sterilizzazione a vapore convalidata é stata effettuata nel sistema per contenitore sterile Aescu-
lap.

3.2 Informazioni generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando cor-

rosione. Pertanto tra I'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare

non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi

di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio inos-

sidabile far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni

saline, dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (cor-

rosione perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario
eseguire un adeguato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o

FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Devono

essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti

possono emergere i sequenti problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio.
Per I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della solu-
zione d'uso.

M Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Non usare spazzolini di metallo o altri strumenti abrasivi che potrebbero danneggiare le superfici del pro-
dotto e causare corrosione.

» Ulteriori consigli sul ricondizionamento igienicamente sicuro per la conservazione dei materiali/del valore
dei prodotti sono reperibili sul sito www.a-k-i.org, link a "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Prodotti riutilizzabili

Non sono note le influenze del ricondizionamento che possono danneggiare il prodotto.
Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo € la migliore opzione per riconoscere
un prodotto non piu efficiente, vedere Ispezione.

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una
siringa monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piti completa possibile con un telo per pulizia non sfilac-
ciato umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

3.5  Pulizia/disinfezione

3.5.1 Informazioni di sicurezza specifiche del prodotto sul metodo di ricondizionamento
Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo eleva-
te!

» Usare detergenti e disinfettanti ammessi per |'acciaio inossidabile e per le plastiche ed anche questi sol-
tanto secondo le istruzioni del produttore.

Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.

Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.

In presenza di residui ossei, tissutali o di sostanze coadiuvanti (ad es. materiale per impronte, cemento os-
seo), sottoporre il prodotto a una pulizia preliminare manuale (con uno spazzolino per pulizia).

vvy

3.5.2 Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento
Pulizia manuale con disinfezione ~ M Spazzolino adatto per la puli-  vedere Pulizia/disinfezione
a immersione Zia manuali e sottocapitolo:

W vedere Pulizia manuale con

 Siringa monouso da 20 ml e . .
disinfezione a immersione

M Fase di asciugatura: usare un
telo privo di lanugine o aria
compressa di tipo medicale.

Pulizia automatica alcalina e m Collocare il prodotto su un vedere Pulizia/Disinfezione auto-
disinfezione termica vassoio adatto per la pulizia matica e sottocapitolo:
(evitando zone d'ombra). W vedere Pulizia automatica
alcalina e disinfezione ter-
mica

3.6  Pulizia/disinfezione manuali

» Prima della disinfezione manuale far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si dilu-
isca con la soluzione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali, sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a esclu-
dere la presenza di residui.

» Eventualmente ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.6.1 Pulizia manuale con disinfezione a immersione

Fase Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[C/°F]  [min] [%] dell'acqua
Pulizia disinfet- TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
tante (fredda) fenoli e QUAT, pH ~ 9*
] Risciacquo inter-  TA 1 - A-P -
medio (fredda)
1] Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e QUAT, pH ~ 9*
\Y% Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -

A-P: acqua potabile

A-CD: acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, bassa contaminazione microbiologica: come mi-
nimo qualita dell'acqua potabile)

TA: temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso,
vedere Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato.



Fase |

» Immergere completamente il prodotto nel detergente/disinfettante per almeno 15 minuti. Assicurarsi che
tutte le superfici accessibili siano bagnate.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino di pulizia idoneo nella soluzione, fino a rimuovere tutti i residui per-
cepibili dalla superficie.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva
e una siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per cinque volte.

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase Ill

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare almeno 5 volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Sciacquare i lumi per almeno cinque volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V
» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa),
vedere Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato.

3.7  Pulizia/Disinfezione automatica

Nota

Il dispositivo per la pulizia e la disinfezione deve avere un‘efficacia testata e omologata (per es. un'approvazione
FDA o un marchio CE secondo la norma DIN EN [SO 15883).

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

3.7.1 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Tipo di macchina: dispositivo di pulizia/disinfezione monocamera senza ultrasuoni

t Qualita

Fase Punto T
[*C/°F]1  [min] dell'acqua

Chimica/Osservazione

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH=13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo
0,5%
- pH=11"
m Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
\Y Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - Secondo il programma del disposi-

tivo di pulizia e disinfezione

A-P: acqua potabile

A-CD: acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, bassa contaminazione microbiologica: come mi-
nimo qualita dell'acqua potabile)

*Consigliato: detergente alcalino BBraun Helimatic

» Controllare che dopo la pulizia/disinfezione meccanica non siano presenti residui sulle superfici visibili.

3.8 Ispezione

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.
» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

3.8.1 Controllo visivo

» Verificare che tutto lo sporco sia stato rimosso. facendo particolare attenzione ad es. alle superfici di ac-
coppiamento, cerniere, steli, punti incavati, scanalature di perforazione, come pure i lati dei denti delle ra-
spe.

» In presenza di prodotti sporchi: ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. controllare I'isolamento, la presenza di componenti

corrosi, allentati, deformati, rotti, crepati, usurati, fortemente graffiati o altrimenti alterati.

Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

Controllare che i bordi di taglio siano continui, affilati, e che non presentino intaccature o danni di altro

tipo.

Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.

Controllare il prodotto per eventuali spigoli vivi che possono danneggiare i tessuti o i guanti chirurgici.

Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato o non idoneo a funzionare e inviarlo all'Assistenza tec-

nica Aesculap, vedere Assistenza tecnica.
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3.8.2 Controllo del funzionamento

» Verificare che il prodotto funzioni correttamente.

» Controllare che tutte le parti mobili (ad es. cerniere, serrature/blocchi, elementi scorrevoli, ecc.) si muovano
correttamente.

» Verificare la compatibilita con i prodotti associati.

» Scartare immediatamente il prodotto inefficiente e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap,
vedere Assistenza tecnica.

3.9 Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

» Disporre il prodotto nel relativo supporto o su un vassoio idoneo. Assicurarsi che i bordi affilati siano co-
perti.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in container per steriliz-
zazione Aesculap).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali contaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

3.10 Sterilizzazione a vapore

» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo
valvole e rubinetti).

» Processo di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore conforme alla norma DIN EN 285 e validata in conformita alla norma

DIN EN I1SO 17665

- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min

» Se piu dispositivi vengono sterilizzati contemporaneamente nello stesso sterilizzatore a vapore: assicurarsi
che non venga superato il carico massimo consentito secondo le specifiche del produttore.

3.11 Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciut-
to, buio e con una temperatura costante.

4 Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di

garanzia e delle omologazioni.

» Non modificare il prodotto.

P Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/
Aesculap.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Gli indirizzi degli altri centri assistenza possono essere richiesti all'indirizzo su indicato.

5 Smaltimento

/\ AVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione
& assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di prodotti affilati e/o appuntiti!

» Quando si smaltisce o si ricicla il prodotto, assicurarsi che I'imballaggio impedisca di causare lesioni
con il prodotto.

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione

sterile validato.

TA013727 2024-03 Change No. AE0063251
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Instrumentos monobloco em aco inoxidavel de grau elevado, zinco ou
plasticos adequados para reprocessamento alcalino

1 Sobre este documento
Nota!
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirdrgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagdo.

1.1 Area de aplicacdo

Instrumentos monobloco em que todas as superficies sdo diretamente acessiveis e visiveis. Os instrumentos
ndo incluem componentes de aluminio ou alpaca e néo sado niquelados ou cromados.

Nota!

A marcagdo CE aplicdvel ao produto pode ser vista na etiqueta ou na embalagem do produto.

Nota!

As instrugdes de utilizagdo e outras informagdes sobre produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas
no website da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Mensagens de seguranga

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a
utilizagdo do produto. As adverténcias estao assinaladas da sequinte forma:

A\ ATENGAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se o mesmo néo for evitado, pode resultar em ferimentos ligei-
ros ou de gravidade média.

A\ cuIDADO
Indica um dano material possivelmente iminente. Se o mesmo ndo for evitado, pode resultar em danos
no produto.

2 Aplicagéo clinica
2.1 Areas de aplicagio e restrigiio de aplicagio

2.1.1 Finalidade prevista
Estes instrumentos séo utilizados universalmente em técnicas cirtirgicas transversais a diversas especialidades.

2.1.2 Indicagdes

Nota!

0 fabricante néo se responsabiliza por qualquer utilizagdo do produto contrdria ds indicagées especificadas e/
ou aplicagdes descritas.

Para indicacoes, ver Finalidade prevista.

2.1.3 Contraindicacdes absolutas
Néo séo conhecidas contraindicagdes absolutas.

2.1.4 Contraindicagbes relativas

As seguintes condicdes, individuais ou combinadas, podem resultar numa recuperagdo mais demorada ou por
em risco o sucesso da cirurgia:

B Estados clinicos ou cirargicos (p. ex., comorbidades) que possam impedir o sucesso da cirurgia.

Na presenca de contraindicagdes relativas, o utilizador deve decidir individualmente sobre a utilizagéo do pro-
duto.

2.2 Instrucgdes de seguranga

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranca gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizacao e aplicagdo incorretas, e para ndo comprometer a ga-

rantia e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizagéo.

» Respeitar as informacées de seguranca e as instrugdes de manutencao.

» Os produtos e os acessorios so podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formago,
dos conhecimentos e da experiéncia necessarios.

» Guardar o produto novo ou nao utilizado num local seco, limpo e protegido.

» Antes da utilizacdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condigdes.

» Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.

Nota!

0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e ds entidades competentes do pais em que esteja estabe-

lecido, todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Nota!

Os produtos podem ser constituidos por ligas metdlicas que contenham cobalto. Nestes casos, tal é indicado no

rétulo do produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirrgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execucao correta da intervencao cirlirgica.

Requisito para a aplicagdo bem-sucedida deste produto ¢ uma formacao clinica adequada e o dominio tedrico
e pratico de todas as técnicas cirurgicas necessarias, incluindo a aplicagdo deste produto.

0 utilizador tem de obter informacéo do fabricante se existir uma situaco pré-operatdria pouco clara relati-
vamente a utilizagdo do produto.

2.2.2 Esterilidade
0 instrumento ¢ fornecido néo esterilizado.

» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira
vez.

2.3 Utilizagdo

/\ATENGAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes de cada aplicagdo, verificar o produto quanto a pegas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas
ou partidas.

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste ao funcionamento do produto.

3 Método de reprocessamento validado

3.1 Indicagdes de seguranca gerais

Nota!

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
instrugdes de higiene clinicas e locais aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota!

Para pacientes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD), suspeita de CJD ou suas possiveis variantes, observar os
regulamentos nacionais relevantes a respeito do reprocessamento de produtos.

Nota!

0 reprocessamento mecdnico deverd ter preferéncia sobre a limpeza manual, jd que fornece resultados melho-
res e mais fidveis.

Nota!

0 sucesso do reprocessamento deste dispositivo médico apenas pode ser assegurado se, primeiro, o método de
reprocessamento tiver sido validado. O operador/técnico de reprocessamento de esterilizagdo €é responsdvel por
este aspeto.

Nota!

Caso ndo ocorra uma esterilizagdo final, deve utilizar-se um desinfetante com efeito bactericida.

Nota!

Para informagdes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, consultar B. Braun
elFU em eifu.bbraun.com

0 procedimento de esterilizagdo a vapor validado foi realizado no sistema de contentores de esterilizagdo Aes-
culap.

3.2  Informagdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervengdo cirirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,

provocando corroséo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicagdo e

a preparacao, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as in-

crustacdes (base da substéancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em ago inoxidavel, po-

dem provocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengao cirrgica, formacos, soro

fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo, quando aplicados

em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo punctiforme, corrosio por tensio) e, desta forma, provo-

car a destruigdo dos produtos. Para a remogéo, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada

e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homolo-

gacdo VAH ou FDA ou marcacdo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & com-

patibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrugdes de aplicagdo do fabricante dos

produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteraces de cor no titdnio ou aluminio.

No caso do aluminio, podem ocorrer alteracdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplicagdo/uti-

lizacado com um valor de pH >8.

Danos no material, por exemplo, corroséo, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatagéo.

» Ndo utilize escovas de limpeza metalicas nem outros abrasivos que danifiquem as superficies do produto
€ possam provocar corrosao.

» Para mais recomendagdes detalhadas sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel com
o - e preservador do - material, consultar em www.a-k-i.org, através do link para "AKI-Brochures”, “Red
brochure”.

3.3  Produtos reutilizaveis
Né&o séo conhecidas as influéncias do reprocessamento que possam dar origem a danos no produto.

A melhor forma de detetar um produto que ja nao esteja funcional antes da utilizagéo seguinte, é uma inspe-
¢éo visual e funcional minuciosa, ver Inspegédo.

3.4 Preparacio no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies néo visiveis de preferéncia com agua completamente dessalinizada, por
ex. com uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano humido e
que nao desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminagdo fechado, num periodo de 6 horas, para os pro-
cessos de limpeza e desinfecgdo.

3.5 Limpeza/desinfe¢do

3.5.1 Informacdes de segurancga especificas do produto a respeito do método de
reprocessamento

Danos ou destruigdo do produto devido & utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecdo inadequados e/ou a

temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar detergentes e desinfetantes admitidos para aco inoxidavel e materiais sintéticos e respeitar as ins-
trugdes de utilizagao do fabricante.

» Ter em consideracdo as indicacdes relativas a concentragéo, temperatura e tempo de reacao.

» Néo exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C.

» Na presenca de residuos 6sseos ou tecidulares, ou residuos de substéancias auxiliares (p. ex., massa de mol-
dagem, cimento 0sseo): pré-limpar o produto manualmente (com uma escova de limpeza).

3.5.2 Processo de limpeza e desinfecao validado

Processo validado Requisitos especificos Referéncia
Limpeza manual com desinfecdo M Escova de limpeza apropriada  ver Limpeza/desinfecdo manual e

por imersao B Seringa descartavel de 20 m|  Subsecgdo:
B ver Limpeza manual com

M Fase de secagem: utilizar um e . -
9 desinfecdo por imersdo

pano que nao largue fibras ou
ar comprimido medicinal

Limpeza alcalina automética e m Colocar o produto num tabu-  ver Limpeza/desinfecio meca-
desinfegdo térmica leiro adequado para limpeza nica e subseccao:

(garantir que toda a superficie ™ Vver Limpeza alcalina auto-
é abrangida pela lavagem). matica e desinfecdo térmica

3.6  Limpeza/desinfe¢do manual

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a dgua do produto durante tempo suficiente para evitar
a dilui¢do da solugéo desinfetante.

» Apos limpeza/desinfecdo manual, verificar visualmente se as superficies a vista apresentam quaisquer re-
siduos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecéo.

3.6.1 Limpeza manual com desinfecdo por imersio

Fase  Passo T t Conc.  Qualidade  Caracteristicas quimicas
[*C/°F1  [min] [%] da dgua
Limpeza desin-  TA (frio)) >15 2 A-P Concentrado sem aldeidos,
fectante sem fenol e sem QUAT, pH ~ 9*
1] Lavagem inter-  TA (frio) 1 - A-P -
média
1] Desinfecgio TA (frio) 5 2 A-P Concentrado sem aldeidos,
sem fenol e sem QUAT, pH ~ 9*
\" Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv Secagem TA - - - -

A-P: Agua potavel

A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, baixa contaminagéo microbioldgica: no minimo,
qualidade de dgua potavel)

TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh



» Ter em atengéo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza
e desinfegéo validado.
Fase |

» Mergulhar completamente o produto no produto de limpeza/desinfetante durante, pelo menos, 15 minu-
tos. Garantir que todas as superficies acessiveis séo humedecidas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até todos os residuos percetiveis serem removidos
da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes,
ete.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solucao desinfectante.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes,
ete.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para
tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc., durante a lavagem fi-
nal.

» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar compri-
mido), ver Processo de limpeza e desinfecéo validado.

3.7 Limpeza/desinfe¢do mecanica

Nota!

0 dispositivo de limpeza e desinfecdo tem de possuir uma eficdcia testada e aprovada (por exemplo, aprovagdo
FDA ou marcagdo CE conforme DIN EN 1SO 15883).
Nota!

0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagdo regulares.

3.7.1 Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de maquina: maquina de limpeza ou desinfecdo de cdmara Unica sem ultrassons

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas/observagio
[*C/°F1 [min.] da 4gua
| Lavagem prévia <25/77 3 A-P -
1 Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH=13
- <50% de tensioativos aniénicos
W 0,5 % de solucdo de trabalho
- pH=11"
11l Lavagem inter- >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecdo tér- 90/194 5 A-CD -
mica
\ Secagem - - - Conforme o programa paraa maquina

de limpeza e de desinfecao

A-P: Agua potavel

A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, baixa contaminagao microbioldgica: no minimo,
qualidade de dgua potavel)

*Recomendado: Produto de limpeza alcalino BBraun Helimatic

» Apos limpeza/desinfecdo mecénica, verificar as superficies & vista quanto & presenca de residuos.

3.8 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.8.1 Inspegéo visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Prestar especial atencdo, por ex. as superficies de con-
tacto, dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracdo, bem como as laterais dos dentes das grosas.

» No caso de produtos com sujidade: repetir o processo de limpeza e desinfegéo.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. isolamento, pegas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas,

desgastadas ou destruidas.

Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

Inspecionar se as arestas de corte sdo continuas e estao afiadas, e se tém entalhes e outros danos.

Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

Inspecionar o produto quanto a rebarbas, que podem danificar tecidos ou luvas cirtrgicas.

Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.

Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica

da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

YYVYYYVYY

3.8.2 Teste de funcionamento

» Verifique se o produto funciona corretamente.

» Inspecionar todas as pecas moveis (p. ex., dobradicas, fechos/bloqueios, pecas deslizantes, etc.) quanto ao
seu devido funcionamento.

» Verifique a compatibilidade com produtos associados.

» Separar de imediato um produto com uma avaria de funcionamento e envia-lo para o servigo de assisténcia
técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.9 Embalagem

» Proteger devidamente os produtos com pontas de trabalho finas.

» Colocar o produto no seu suporte ou num cesto/bandeja adequado(a). Assegurar que as arestas afiadas sio
cobertas.

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizacdo (por exemplo, em con-
tentores de esterilizacdo Aesculap).

» Garantir que a embalagem evita qualquer contaminagéo do produto durante o armazenamento.

3.10 Esterilizagdo a vapor

» Assegurar que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.,
abrindo e fechando valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizacao validado
- Esterilizacdo a vapor pelo processo de véacuo fracionado
- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 285 e validado de acordo com a norma

DIN EN SO 17665

- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicdo de 5 min.

» No caso de esterilizagdo simultanea de diversos dispositivos no mesmo esterilizador a vapor: Garantir que
a carga maxima permitida de acordo com as especificagdes do fabricante nao é excedida.

3.11 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também esterilizada e num local protegido do pd,
seco, com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.

4 Servico de assisténcia técnica

/A cuIDADO

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da
garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutengdo e reparago, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.

Enderecos para assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Mais enderecos para assisténcia técnica podem ser obtidos através do enderego acima referido.

5 Eliminacao

A\ ATENGAO

Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos res-
petivos componentes e da sua embalagem.

A\ ATENGAO

Perigo de ferimentos devido a produtos pontiagudos e/ou com arestas vivas!

» Ao eliminar ou reciclar o produto, garantir que a embalagem evita ferimentos que possam ser pro-
vocados pelo produto.

Nota!

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento
validado.

TA013727 2024-03 Change No. AE0063251



Aesculap®
Eendelige instrumenten van hoogwaardig staal, tin of alkalisch behan-
delbare kunststoffen

1 Over dit document
Opmerking
Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied

Eendelige instrumenten waarvan alle oppervlakken rechtstreeks toegankelijk en zichtbaar zijn. De instrumen-
ten bevatten geen componenten van aluminium of nieuwzilver en zijn niet vernikkeld of verchroomd.
Opmerking

De betreffende CE-markering voor het product staat vermeld op het label of op de verpakking van het product.
Opmerking

De gebruiksaanwijzing en verdere informatie over B. Braun / AESCULAP zijn beschikbaar op de B. Braun elFU
website onder eifu.bbraun.com

1.2 Veiligheidsberichten

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen
ontstaan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/N WAARSCHUWING

Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels
het gevolg zijn.

/A\VOORZICHTIG

Betekent een mogelijk dreigend materi€le schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product bescha-
digd raken.

2 Klinisch gebruik
2.1  Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking

2.1.1 Beoogd gebruik
De instrumenten worden gebruikt voor universele chirurgische toepassingen in alle vakgebieden.

2.1.2 Indicaties

Opmerking

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor enig gebruik van het product in strijd met de gespecificeerde indica-
ties en/of de beschreven toepassingen.

Voor indicaties, zie Beoogd gebruik.

2.1.3 Absolute contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.1.4 Relatieve contra-indicaties
De volgende voorwaarden, individueel of gecombineerd, kunnen tot een vertraagde genezing dan wel vermin-
derd resultaat van de operatie leiden:

B Medische of chirurgische toestanden (bijv. comorbiditeiten), die het succes van de operatie zouden kunnen
verhinderen.

Bij relatieve contra-indicaties beslist de gebruiker individueel over het gebruik van het product.
2.2 \Veiligheidsvoorschriften
2.2.1 Klinische gebruiker

Alg veiligheid: ijzing

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en

aansprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de vereiste opleiding, kennis en erva-
ring beschikken.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plaats.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking

De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en

aan de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Opmerking

De producten kunnen bestaan uit metaallegeringen die kobalt bevatten. In deze gevallen staat dit op het pro-

ductetiket vermeld.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de correcte uitvoering van de operatieve ingreep.
Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding en de theoretische
en praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit
product.

De gebruiker is verplicht informatie in te winnen bij de fabrikant als er sprake is van een onduidelijke pre-ope-
ratieve situatie met betrekking tot het gebruik van het product.

2.2.2 Steriliteit
Het product is bij levering niet steriel.

» Reinig het fabrieksnieuwe product na verwijdering van de transportverpakking (inclusief bescherming van
het werkeind) en voor de eerste sterilisatie.

2.3 Gebruik

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voorafgaand aan elk gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten
of afgebroken delen.

» Voer voor elk gebruik van het product altijd een functietest uit.

3 Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1 Algemene veiligheidsaanwijzingen

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, de nationale
en internationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking

Voor patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), vermoedelijke CJD of mogelijke varianten van CJD,
houdt u zich aan de relevante nationale voorschriften met betrekking tot de opwerking van producten.
Opmerking

Mechanische opwerking verdient de voorkeur boven handmatige reiniging omdat dit betere en betrouwbaar-
dere resultaten oplevert.

Opmerking

Een succesvolle verwerking van dit medische hulpmiddel kan alleen worden gegarandeerd als de verwerkings-
methode voor het eerst wordt gevalideerd. De operator/steriele verwerkingstechnicus is hiervoor verantwoorde-
lijk.

Opmerking

Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.
Opmerking

Voor actuele informatie over reiniging en desinfectie en compatibiliteit van materialen, zie B. Braun elFU onder
eifu.bbraun.com

De gevalideerde stoomsterilisatieprocedure is uitgevoerd in het steriele containersysteem van Aesculap.

3.2 Algemene informatie

Opgedroogde of vastgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot cor-

rosie leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer

dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia

(op basis van: aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de

laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswa-

ter, desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg

tot beschadiging van de producten. Om de residuen te verwijderen is een grondige spoeling met gedeminera-
liseerd water en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH-

of FDA-toelating, respectievelijk CE-markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de

materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten
strikt worden nageleefd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij
aluminium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de
gebruiksoplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik geen metalen reinigingsborstels of andere schuurmiddelen die het oppervlakken van het product
kunnen beschadigen en corrosie kunnen veroorzaken.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materiaalvriendelijke/besparende herverwer-
king zijn te vinden op www.a-k-i.org, link naar "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Herbruikbare producten
Er zijn geen effecten van het opnieuw gebruiken bekend die leiden tot schade aan het product.

Een zorgvuldige visuele en functionele inspectie voor het volgende gebruik is de beste gelegenheid om een
product te herkennen dat niet langer functioneert, zie Inspectie.

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met een
wegwerpspuit, doorspoelen.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

3.5 Reiniging/desinfectie

3.5.1 Productspecifieke veiligheidsinformatie over de reinigings- en
desinfectiemethode

Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge

temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen die zijn toegelaten voor hoogwaardig staal en kunststof vol-
gens de instructies van de fabrikant.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.

» Bij aanwezigheid van botresten, weefselresten of resten van hulpstoffen (bijv. afdrukmassa, botcement):
product handmatig (met een reinigingsborstel) voorreinigen.

3.5.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Gevalideerd procedé Specifieke eisen Referentie
Handmatige reiniging met desin- M Geschikte reinigingsborstel
fectie door onderdompeling ® Wegwerpspuit 20 ml
W Droogfase: gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-
lucht

zie Handmatige reiniging/desin-

fectie en subhoofdstukken:

W zie Handmatige reiniging
met desinfectie door onder-
dompeling

Mechanische alkalische reiniging M Plaats het product op een
en thermische desinfectie

zie Mechanische reiniging/desin-
bak/tray, geschikt voor reini-  fectie en subhoofdstukken:

ging (vermijd spoelschaduw). ™ Zie Mechanische alkalische
reiniging en thermische des-
infectie

3.6 Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning
van de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.

» Herhaal indien nodig het reinigings-/desinfectieproces.

3.6.1 Handmatige reiniging met desinfectie door onderdompeling

Fase Stap T t Conc. Waterk  Chemicalién
[*C/°F1  [min]  [%] waliteit
Desinfecte- KT >15 2 D-W Aldehydevrij, fenolvrij en QUAT-
rende reinigen  (koud) vrij concentraat, pH ~ 9%
Il Tussenspoeling KT 1 - D-W -
(koud)
n Desinfectie KT 5 2 D-W Aldehydevrij, fenolvrij en QUAT-
(koud) vrij concentraat, pH ~ 9%
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\" Drogen KT - - - -

D-W: Water drinken

DM-W: Volledig ontzilt water (gedemineraliseerd, lage microbiologische verontreiniging: minimaal drinkwa-
terkwaliteit)

KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed vers

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reini-
gings- en desinfectieprocedé.



Fase |

» Dompel het product ten minste 15 minuten volledig onder in het reinigings-/desinfectiemiddel. Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken vochtig zijn.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen re-
siduen meer te bespeuren zijn.

» Reinig de niet-zichtbare oppervlakken gedurende tenminste 1 min. met een daarvoor geschikte reinigings-
borstel, indien van toepassing.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze componenten vervolgens minstens 5 keer grondig door met de reinigingsactieve desinfectieo-
plossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Zorg er daarbij voor dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.

» Spoel het lumen vervolgens minstens 5 keer af met een daarvoor geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden ge-
droogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

3.7  Mechanische reiniging/desinfectie

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet getest en goedgekeurd zijn (bijv. FDA-goedkeuring of CE-marke-

ring volgens DIN EN ISO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

3.7.1 Mechanische alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: Eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase  Stap T t Waterk  Chemie/opmerking
[°C/°F]1 [min] waliteit

| Voorspoelen <25/77 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W W Concentraat, alkalisch:

- pH=13

- <5% anionogene opper-

vlakte-actieve stof
W 0,5 % werkende oplossing

- pH=11"
1] Tussenspoeling >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie  90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Volgens het programma voor het

reinigings- en desinfectieapparaat

D-W: Water drinken

DM-W: Volledig ontzilt water (gedemineraliseerd, lage microbiologische verontreiniging: minimaal drinkwa-
terkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Controleer de zichtbare opperviakken op resten na mechanische reiniging/desinfectie.

3.8 Inspectie

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.8.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, scha-
chten, verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten,
versleten, zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

Controleer de snijkanten op een doorlopend snijvlak, scherpte, inkepingen en andere beschadigingen.
Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.
Product op losse of ontbrekende delen controleren.

Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst
van Aesculap, zie Technische Dienst.
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3.8.2 Functionele test

» Controleer of het product goed werkt.

» Controleer of alle bewegende delen (zoals scharnieren, sloten/grendels en schuifdelen) correct werken.

» Controleer de compatibiliteit met bijbehorende producten.

» Het niet-functionele product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen,
zie Technische Dienst.

3.9 Verpakking

» Bescherm producten met scherpe werkpunten op de juiste manier.

» Plaats het product in zijn houder of op een geschikte bak. Zorg ervoor dat scherpe randen bedekt zijn.

» Verpak de trays volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking verontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

3.10 Stoomsterilisatie

» Zorg ervoor dat het sterilisatiemiddel alle buiten- en binnenvlakken bereikt (bijv. door het openen van ven-
tielen en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerde vacuiimprocedure
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerde vacuiimprocedure bij 134 °C, wachttijd 5 min.

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de
maximaal toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt
overschreden.

3.11 Inpakken

» Bewaar steriele producten in een antibacteriéle verpakking, beschermd tegen stof, op een droge, donkere,
temperatuurgeregelde plaats.

4 Technische Dienst

/A\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparaties contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordi-
ger.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen kunt u aanvragen op het bovenvermelde adres.

5 Verwijdering

/N\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeen-
komstig de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

/\ WAARSCHUWING

Risico op letsel als gevolg van scherpe randen en/of puntige producten!

» Zorg er bij het afvoeren of recyclen van het product voor dat de verpakking letsel door het product
voorkomt.

Opmerking
Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieproces.
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Aesculap®
Instrumenter i ét stykke af rustfrit stal, tin og plast, der er egnet til
alkalisk klarggring

1 Om dette dokument

Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Anvendelsesomrade

Instrumenter i ét stykke, hvor alle overflader er direkte tilgaengelige og synlige. Instrumenterne indeholder in-
gen komponenter af aluminium, nyselv eller tin og er ikke forniklet eller forkromet.

Henvisning

Det geeldende CE-mcerke for produktet kan ses pd produktets etiket eller emballage.

Henvisning

Brugsanvisning og yderligere information om B. Braun / AESCULAP produkter findes pd B. Braun elFU websitet
pa eifu.bbraun.com

1.2  Sikkerhedsmeddelelser

Advarselshenvisninger gor opmeerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsta under bru-
gen af produktet. Advarselshenvisninger er maerket pa folgende made:

/N ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfore lette eller middelsvare kvastelser, hvis den ikke undgas.

/\FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan produktet beskadiges.

2 Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegraensning

2.1.1 Tilsigtet anvendelse
De kirurgiske instrumenter er beregnet til universalbrug inden for forskellige kirurgiske omrader.

2.1.2 Indikationer

Henvisning

Producenten er ikke ansvarlig for eventuel brug af produktet i forhold til de angivne indikationer og/eller de
beskrevne anvendelser.

Til indikationer, se Tilsigtet anvendelse.

2.1.3 Absolutte kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.1.4 Relative kontraindikationer

De fglgende betingelser, individuelt eller kombineret, kan fare til hhv. forsinket heling eller en risiko for, om
operationen udfgres med succes:

B Medicinske eller kirurgiske tilstande (f.eks. comorbiditeter), som kan hindre, at operationen udfares korrekt.
| tilfeelde af relative kontraindikationer beslutter brugeren i hvert enkelt tilfeelde, hvordan produktet skal an-
vendes.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1  Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som falge af ukorrekt klargering og anvendelse og for at bevare producentens garanti og

ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den forngdne uddannelse, viden og
erfaring.

» Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa et tort, rent og beskyttet sted.

» Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for funktionsdygtighed og korrekt stand.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgaengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende hcendelser, der opstdr i sammenhaeng med produktet, til

producenten og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Henvisning

Produkterne kan bestd af metallegeringer, der indeholder kobolt. | disse tilfeelde er dette angivet pd produktets

etiket.

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren bzerer ansvaret for, at det operative indgreb udferes fagligt korrekt.

En forudsaetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk uddan-
nelse og teoretisk og praktisk beherskelse af alle nedvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.
Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ si-
tuation, hvad angar anvendelsen af produktet.

2.2.2  Sterilitet
Produktet leveres i usteril tilstand.

» Renger det nye produkt, efter at transportemballagen er fjernet (herunder beskyttelsesafdaekningen af ar-
bejdsspidserne), og for den farste sterilisering.

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!

» Produktet skal inden hver brug kontrolleres for lgse, bgjede, revnede, sleidte eller brudte kompo-
nenter.

» Udfgr altid en visuel inspektion og en funktionstest forud for hver brug af produktet.

3 Valideret procedure for genbehandling

3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt lokale, kliniske hygi-
ejneinstruktioner til oparbejdning skal falges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), formodet CID eller mulige varianter af CJD skal de rele-
vante nationale bestemmelser vedrarende oparbejdning af produkter overholdes.

Henvisning

Den mekaniske rensning skal foretrecekkes pd grund af et bedre og mere sikkert rengeringsresultat i forhold til
manuel rengoring.

Henvisning

Vellykket oparbejdning af dette medicinske udstyr kan kun sikres, hvis behandlingsmetoden forst valideres. Det
er operatgren/sterilisationsteknikeren, der er ansvarlig for dette.

Henvisning

Huvis der ikke foretages en afsluttende sterilisering, skal der anvendes et virucidaldedesinfektionsmiddel.
Henvisning

Opdaterede oplysninger om genbehandling og materialekompatibilitet findes B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com
Den validerede dampsteriliseringsprocedure blev udfort i det sterile Aesculap-beholdersystem.

3.2 Generel information

Indterrede og/eller fastsiddende operationsrester kan vanskeliggere rengeringen eller gore den uvirksom samt

medfore korrosion. Falgelig ber man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og rengering,

ikke anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmid-

ler (aktivstofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til bleg-

ning og visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leege-

midler, kogesaltsoplasninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsska-

der (gravrust, spaendingskorrosion) og dermed en gdeleggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udferes

tilstraekkelig skylning med helt afsaltet vand samt efterfglgende torring.

Eftertorring, om nadvendigt.

Der mé udelukkende anvendes proceskemikalier, som er testet og frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-meerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed.

Alle anvendelseskrav fra den kemiske producent skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta folgende

problemer:

B Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemassige @ndringer pa titan eller alumi-

nium. Ved aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladesendringer ved en pH-veerdi pa >8 i

selve oplgsningen, der er beregnet til anvendelse/brug.

Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fertidig seldning eller endret geometri.

Til rengering ma metalborster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes,

da der ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiejnisk sikker og materialeskanende/vaerdibevarende genbe-
handling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".
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3.3  Genanvendelige produkter
Pavirkninger fra genbehandlingen, som medferer skader pa produktet, kendes ikke.

En omhyggelig visuel og funktionel inspektion fer naeste brug er den bedste mulighed for at genkende et pro-
dukt, der ikke leengere fungerer, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa brugsstedet

> Huvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprgjte.

» Synlige operationsrestprodukter bgr fjernes sa fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i ter tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til renggring og
desinfektion.

3.5 Renggring/desinfektion

3.5.1 Produktspecifikke sikkerhedsoplysninger om genbehandlingsmetoden

Beskadigelse eller gdelaeggelse af produktet som falge af uegnede rengarings-/desinfektionsmidler og/eller for

hgje temperaturer!

» Brug rengerings- og desinfektionsmidler, der er godkendt til rustfrit stal og plast i henhold til producentens
anvisninger.

» Veer opmarksom pa oplysningerne vedrarende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke overskrides.

» Huvis der er rester af knogle, vaev eller hjzlpemateriale (f.eks. gips, knoglecement): Forrenggr produktet ma-
nuelt (med en egnet renggringsbarste).

3.5.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Valideret proces Serlige krav Reference

Manuel rengering med nedseenk- M Egnet rengeringsberste
ningsdesinfektion B Engangssprajte 20 m
W Torringsfase: Anvend en
fnugfri klud eller medicinsk
trykluft

se Manuel rengering/desinfek-

tion og underkapitel:

M se Manuel rengering med
nedsaenkningsdesinfektion

Maskinel alkalisk renggring og B Produktet leegges pd en ren-  se Mekanisk renggring/desinfi-
termisk desinfektion goringsvenlig bakke (skyl- cering og underkapitel:

leskygger skal undgas). W se Maskinel alkalisk renge-

ring og termisk desinfektion

3.6 Manuel renggring/desinfektion

» Lad vandet dryppe af i tilstreekkelig lang tid til at forhindre fortynding af desinfektionsoplgsningen for ma-
nuel desinfektion.

» Efter manuel rengering/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.

» Om nedvendigt skal renggrings-/desinfektionsproceduren gentages.

3.6.1 Manuel renggring med nedsaenkningsdesinfektion

Fase Trin T t Konc.  Vand- Kemi
[°C/°F]  [min]  [%%] kvalitet
Desinficerende ST >15 2 D-V Aldehydefrit, fenolfrit og QUAT-
renggring (koldt) frit koncentrat, pH ~ 9*
1] Mellemskylning ST 1 - D-V -
(koldt)
n Desinfektion ST 5 2 D-V Aldehydefrit, fenolfrit og QUAT-
(koldt) frit koncentrat, pH ~ 9*
\% Slutskylning ST 1 HA-V -
(koldt)
\ Tarring ST - - - -

D-V: Drikkevand

HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, lav mikrobiologisk forurening: mindst drikkevandskvalitet)

ST: Stuetemperatur

*Anbefalet: BBraun Stabimed fresh

» Veer opmarksom pa oplysningerne om egnede renggringsbgrster og engangssprojter, se Validerede rengg-
rings- og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Nedsank produktet fuldsteendigt i renggrings-/desinficeringsmidlet i mindst 15 minutter. Serg for, at alle
tilgeengelige overflader er fugtede.

» Rengeres med en egnet rengeringsberste i oplasningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa

overfladen.

Nar relevant gennembagrstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsbarste.

Bevaegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveaeges under renggringen.

Skyl disse komponenter grundigt igennem med den desinficerende renggringsoplesning (mindst fem gan-

ge) ved hjeelp af en engangssprojte.
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Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgaengelige overflader) under rindende vand.
» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplasningen.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjaelp af en egnet engangssprojte.
Veer opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

» Hele produktet skylles af/igennem (alle tilgeengelige overflader).

» Bevaegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal beveeges under den afsluttende
skylning.

» Skyl lumen med en passende engangssprojte mindst fem gange.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjaelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings- og
desinfektionsprocedurer.

3.7  Mekanisk renggring/desinficering

Henvisning

Rengerings- og desinfektionsmaskinen skal veere afprovet og godkendt som effektiv (f.eks. CE-meerket i henhold
til DIN EN SO 15883).

Henvisning
Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.7.1 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Maskintype: etkammers rengerings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase  Trin T t Vand- Kemi/anmarkning
[°C/°F]  [min] kvalitet

| Forskylning <25/77 3 D-V -
I Rengering 55/131 10 HA-V M Koncentrat, alkalisk:

- pH=13

- <5 % anioniske tensider

M 0,5 % brugsoplgsning

- pH=11"
1l Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termisk desinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Torring - - - I'henhold til programmet for ren-

gerings- og desinfektionsenhed

D-V: Drikkevand

HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, lav mikrobiologisk forurening: mindst drikkevandskvalitet)
*Anbefalet: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollér synlige overflader for rester.

3.8 Inspektion

» Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

3.8.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse iseer opmarksom pa f.eks. kontaktflader,
haengsler, skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag rengerings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isolering, korroderede, lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte,

meget ridsede og kneaekkede enkeltdele.

Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

Kontroller snitkanterne for en kontinuerlig skeerekant, skarphed, kaerver og andre beskadigelser.

Kontroller overflader for ru forandringer.

Kontroller produktet for grater, som kan beskadige veev eller kirurgihandsker.

Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculap Tekniske Service,

se Teknisk service.

3.8.2 Funktionstest

» Kontrollér, at produktet fungerer korrekt.

» Kontrollér, at alle bevaegelige dele fungerer korrekt (f.eks. haengsler, lase/speerrer, glidedele osv.).

» Kontrollér kompatibiliteten sammen med tilknyttede produkter.

» Huvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske
Service, se Teknisk service.

3.9 Emballage

» Beskyt produkter med fine arbejdsspidser pa passende vis.

» Anbring produktet i holderen eller pa en egnet bakke. Sgrg for, at skarpe kanter er deekket.

» Emballér bakker, saledes at det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap sterile beholdere).
» Sorg for, at emballagen yder tilstraekkelig beskyttelse mod forurening af produktet under opbevaring.
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3.10 Dampsterilisation

» Sarg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f. eks. ved at dbne
ventiler og haner).

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjaelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 5 min.

» Huvis flere anordninger steriliseres samtidigt i samme dampsterilisator: Serg for, at den maksimalt tilladte
belastning i henhold til producentens specifikationer ikke overskrides.

3.11 Opbevaring

» Sterile produkter skal opbevares i en steril emballage, der er beskyttet mod stov, pa et tort, morkt og tem-
peraturstyret sted.

4 Teknisk service

/\FORSIGTIG

Modifikationer pd medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle
godkendelser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

» Kontakt venligst din nationale B. Braun/Aesculap-repreaesentant vedrgrende service og reparation.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Yderligere serviceadresser kan rekvireres pa ovenstaende adresse.

5 Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets kom-
ponenter samt disses emballage.

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Nar produktet bortskaffes eller genbruges, skal det sikres, at emballagen forhindrer skader pa pro-
duktet.

Henvisning
Produktet skal renses af brugeren for bortskaffelsen, se Valideret procedure for genbehandling.
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Aesculap®
Instrumenter i ett stykke av hgykvalitetsstal, tinn og plast egnet for al-
kalisk reprosessering

1 Om dette dokumentet
Merknad
Generelle risikofaktorer forbundet med kirurgiske prosedyrer er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.1 Omfang

Instrumenter i ett stykke, der alle overflater er direkte tilgjengelige og synlige. Instrumentene inneholder ikke
komponenter av aluminium eller nikkelsglv og er ikke forniklede eller forkrommede.

Merknad

Produktets aktuelle CE-merke er angitt pd produktets etikett eller emballasje.

Merknad

Bruksanvisning og ytterligere informasjon om B.Braun / AESCULAP-produkter finner du nettstedet for
B. Braun elFU (elektroniske bruksanvisninger) pd eifu.bbraun.com

1.2 Sikkerhetsmeldinger

Sikkerhetsinformasjon gjer oppmerksom pa farer for pasient, bruker og/eller produktet som kan oppsta nar en
bruker produktet. Sikkerhetsinformasjon er merket slik:

/\ ADVARSEL
Indikerer en mulig farerisiko. Hvis det ikke unngas kan det fgre moderat personskade.

/\FORSIKTIG
Viser til mulig fare for materiell skade. Hvis dette ikke unngas, kan produktet bli skadet.

2 Klinisk bruk
2.1 Bruksomrader og begrensninger for bruk

2.1.1  Tiltenkt bruk

De kirurgiske instrumentene er ment for universell bruk i ulike kirurgiske disipliner.

2.1.2 Indikasjoner

Merknad

Produsenten er ikke ansvarlig for bruk av produktet som strider mot de angitte indikasjonene og/eller de
beskrevne bruksmdtene.

For indikasjoner, se Tiltenkt bruk.

2.1.3 Absolutte kontraindikasjoner
Ingen kjente absolutte kontraindikasjoner.

2.1.4 Relative kontraindikasjoner

Folgende tilstander kan, hver for seq eller i kombinasjon, fare til forsinket tilheling eller avgjere om operasjo-
nen blir vellykket.:

B Medisinske eller kirurgiske tilstander (f.eks. komorbiditeter) som kan hindre at operasjonen blir vellykket.
Ved relative kontraindikasjoner avgjer den enkelte brukeren om produktet skal brukes.

2.2 Sikkerhetsinformasjon
2.2.1  Klinisk bruker

Generell sikkerhetsinformasjon

For & hindre skader forarsaket av feil konfigurasjon eller bruk, og for ikke & kompromittere produsentens ga-
ranti og ansvar:

Bruk kun produktet som beskrevet i denne bruksanvisningen.

Folg sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.

Serg for at produktet og tilbehgret kun brukes av personer med ngdvendig oppleering, kunnskap og erfaring.
Oppbevar fabrikknye eller ubrukte produkter pa et tert, rent og beskyttet sted.

Kontroller at produktet fungerer som det skal far bruk.

Oppbevar bruksanvisningen lett tilgjengelig for brukeren.

Merknad

Brukeren er forpliktet til G rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet til produsenten og
ansvarlige myndigheter i landet brukeren befinner seg.

Merknad

Produktene kan bestd av metallegeringer som inneholder kobolt. | disse tilfellene er dette angitt pd produkteti-
ketten.
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Merknader om kirurgiske prosedyrer

Det er brukerens ansvar 4 sikre at den kirurgiske prosedyren utferes pa riktig mate.

Riktig klinisk oppleering, samt teoretisk og praktisk kunnskap om alle ngdvendige operasjonsteknikker, inklu-
dert bruk av dette produktet, er forutsetninger for vellykket bruk av produktet.

Brukeren ma innhente informasjon fra produsenten hvis det er en uklar preoperativ situasjon angaende bruken
av produktet.

2.2.2 Sterilitet

Produktet leveres i usteril tilstand.

» Rengjor det nye produktet etter at transportemballasjen er fjernet (inkludert beskyttelsesdekselet til ar-
beidsspissene) og for farste sterilisering.

2.3  Bruk

/\ ADVARSEL

Fare for per kader og/eller funksjonsfeil!

» Inspiser produktet for lgse, beyde, gdelagte, sprukne, slitte eller brukne komponenter for hver bruk.
» Utfor alltid en funksjonstest far hver bruk av produktet.

3 Validert reprosesseringsprosedyre

3.1  Generell sikkerhetsinformasjon

Merknad

Folg nasjonale lover og forskrifter, nasjonale og internasjonale standarder og direktiver samt lokale anvisninger
for klinisk hygiene for steril reprosessering.

Merknad

For pasienter med Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJD), mistenkt CJD eller mulige varianter av CJD, folg de rele-
vante nasjonale forskriftene angdende reprosessering av produkter.

Merknad

Mekanisk reprosessering ber foretrekkes fremfor manuell rengjering, da det gir bedre og mer pdlitelige resulta-
ter.

Merknad

Vellykket reprosessering av dette medisinske utstyret kan bare sikres hvis reprosesseringsmetoden er validert.
Dette er ansvaret til operataren/teknikeren som utfrer steril reprosessering.

Merknad

Huvis det ikke falger noen avsluttende sterilisering, md det brukes et virusdrepende desinfeksjonsmiddel.

Merknad
For oppdatert informasjon om reprosessering og materialkompatibiletet, se B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com
Den validerte dampsteriliseringsprosedyren ble utfort i det Aesculap sterile beholdersystemet.

3.2  Generell informasjon

Torket eller paforte kirurgiske rester kan gjere rengjeringen vanskelig eller lite effektiv og fore til korrosjon.

Derfor ber tidsintervallet mellom bruk og reprosessering ikke overstige 6 timer. Det ma heller ikke brukes fik-

serende forhdndsrengjeringstemperaturer >45 °C eller fikserende desinfiseringsmidler (virkestoff: aldehyder/

alkoholer).

Overdrevne tiltak med ngytraliserende midler eller enkle rengjgringsmidler kan fare til kjemisk angrep og/eller

falming, og pé rustfritt stal kan lasermerkingen bli uleselig.

Klor eller klorholdige rester, f.eks. i operasjonsrester, legemidler, saltlgsninger og i vannet som brukes til ren-

gjering, desinfeksjon og sterilisering, vil forarsake korrosjonsskade (tzering, stresskorrosjon) og fare til gdeleg-

gelse av produkter i rustfritt stal. Disse ma fjernes ved a skylle grundig med demineralisert vann og deretter

torkes.

Ytterligere tarking ved behov.

Kun prosesskjemikalier som er testet og godkjent (f.eks. VAH- eller FDA-godkjenning eller CE-merking) og som

er kompatible med produktets materialer i henhold til kjiemikalieprodusentens anbefalinger, kan brukes til &

reprosessere produktet. Folg alle spesifikasjoner for bruk fra kjemikalieprodusenten ngye. Hvis man unnlater a

gjore dette kan det fare til folgende problemer:

W Optiske materialendringer, f.eks. falming eller misfarging av titan eller aluminium. For aluminium trenger
anvendelses/prosesslasningen kun vaere pH >8 for & forarsake synlige endringer.

B Materiell skade som korrosjon, sprekker, riss og tidlig eldring eller oppsvulming.

» Ikke bruk metallbgrster eller andre slipemidler som kan skade produktoverflatene og forarsake korrosjon.

» Les flere detaljerte rad om hygienisk sikker og material-/verdibevarende reprosessering pa www.a-k-i.org,
lenke til «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3 Produkter til flergangsbruk

Pavirkninger fra reprosessering som forer til skade pa produktet er ikke kjent.

En noye visuell og funksjonell inspeksjon for neste gangs bruk er den beste metoden for & gjenkjenne et produkt
som ikke lenger fungerer, se Inspeksjon.

3.4  Forberedelser pa bruksstedet

» Huvis det er aktuelt, skylles ikke-synlige overflater fortrinnsvis med avionisert vann, for eksempel med en
engangssproyte.

» Fjern synlige rester etter operasjonen sa godt som mulig med en fuktig, lofri klut.

» Transporter det torre produktet i en forseglet avfallsbeholder for rengjering og desinfeksjon innen seks ti-
mer.

3.5 Rengjgring/desinfisering

3.5.1 Produktspesifikk sikkerhetsinformasjon om reprosessingmetoden

Skade pé eller pdeleggelse av produktet pa grunn av feil rengjerings-/desinfeksjonsmidler og/eller for haye

temperaturer!

» Bruk rengjerings- og desinfeksjonsmidler som er godkjent for hoykvalitetsstal og plast i henhold til produ-
sentens anvisninger.

» Veer oppmerksom pa opplysninger om konsentrasjon, temperatur og virketid.

» lkke overskrid den maks tillatte desinfeksjonstemperaturen pa 95 °C.

» Hvis det finnes rester etter bein, vev eller hjelpemateriale (f.eks. gips, beinsement): Forhandsrengjer pro-
duktet manuelt (med rengjaringsberste).

3.5.2 Validert rengjorings- og desinfeksjonsprosedyre

Validert prosedyre Spesifikke krav Referanse

Manuell renggring med nedsen- B Egnet rengjoringsborste
kingsdesinfeksjon ® Engangssproyte 20 ml
W Torkefase: Bruk en lofri klut
eller medisinsk trykkluft

se Manuell rengjering/desinfise-

ring og underavsnitt:

W se Manuell renggring med
nedsenkingsdesinfeksjon

Mekanisk alkalisk rengjering og M Plasser produktet pa et brett  se Mekanisk rengjering/desin-

termisk desinfeksjon som er egnet for rengjering feksjon og underavsnitt:
(unng skylling av blindso- u se Mekamsk.alkallsk rengjo-
ner). ring og termisk desinfeksjon

3.6 Manuell rengjering/desinfisering

» For manuell desinfisering ma du la vannet dryppe av for & hindre fortynning av desinfeksjonslesningen.
» Etter manuell rengjgring/desinfisering mé synlige overflater kontrolleres visuelt for rester.

» Gjenta rengjerings/desinfeksjonsprosessen hvis ngdvendig.

3.6.1 Manuell renggring med nedsenkingsdesinfeksjon

Fase  Trinn Kons.  Vann- Kjemisk

T t
[°c/°Fl  [min]  [%] kvalitet

Desinfisering RT >15 2 DV Aldehydfri, fenolfri og QUAT-fri

(kald) konsentrat, pH ~ 9*

] Mellomskylling RT 1 - DV -
(kald)

n Desinfeksjon RT 5 2 DV Aldehydfri, fenolfri og QUAT-fri
(kald) konsentrat, pH ~ 9*

\% Siste skylling RT 1 - DMV -
(kald)

\ Tarking RT - - - -

DV: Drikkevann

DMV: Helt avsaltet vann (demineralisert, lav mikrobiologisk forurensing: minst drikkevannskvalitet)

RT: Romtemperatur

*Anbefalt: BBraun Stabimed fresh

» Merk deg informasjonen om egnede rengjgringsberster og engangssprayter, se Validert rengjerings- og
desinfeksjonsprosedyre.

Fase |

Senk produktet helt ned i rengjerings-/desinfeksjonsmiddelet i minst 15 minutter. Sgrg for at alle tilgjen-

gelige overflater er fuktet.

» Rengjor produktet med en egnet rengjoringsberste i Iasningen til alle synlige rester er fjernet fra overflaten.

» Borst eventuelt gjennom ikke-synlige overflater med en egnet rengjoringsberste i minst 1 min.

>

>

v

Beveg pa ikke-stive komponenter, f.eks. settskruer, ledd osv. ved rengjering.
Skyll disse komponentene grundig med desinfeksjonsmiddelet (minst fem ganger) med en engangssprayte.

Fase Il

» Skyll/spyl produktet grundig (alle tilgjengelige overflater) under rennende vann.
» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under skylling.

» Drener gjenveerende vann helt.



Fase Ill

» Legg produktet helt i blgt i desinfiseringslgsningen.

» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under skylling.

» Skyll hulrom minst fem ganger i begynnelsen av eksponeringstiden med en egnet engangssproyte. Serg for
at alle tilgjengelige overflater er fuktet.

Fase IV

» Skyll/spyl produktet grundig (alle tilgjengelige overflater).

» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under den siste skyllingen.
» Skyll hulrom med en egnet engangssproyte minst fem ganger.

» Drener gjenveerende vann helt.

Fase V

» Tork produktet i torkefasen med egnet utstyr (f.eks. klut, trykkluft), se Validert rengjerings- og desinfek-
sjonsprosedyre.

3.7  Mekanisk rengjgring/desinfeksjon

Merknad

Rengjorings- og desinfeksjonsenheten ma veere testet og godkjent (f.eks. FDA-godkjenning eller CE-merking i
henhold til DIN EN ISO 15883).

Merknad

Rengjorings- og desinfeksjonsenheten som brukes til reprosessering, ma vedlikeholdes og kontrolleres med
jevne mellomrom.

3.7.1 Mekanisk alkalisk rengjering og termisk desinfeksjon
Maskintype: ettkammers rengjerings-/desinfeksjonsenhet uten ultralyd

Fase Trinn T t Vann- Kjemisk/Merknad
[°C/°F] [min] kvalitet
| Forhandskylling <2577 3 DV -
Il Rengjaring 55/131 10 DMV M Konsentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 % anionisk surfaktant
W 0,5 % arbeidslgsning
- pH=11"
11l Mellomskylling >10/50 1 DMV -
v Termisk desinfeksjon 90/194 5 DMV -
" Tarking - - N Ifglge programmet for rengjorings-

og desinfeksjonsutstyr

DV: Drikkevann

DMV: Helt avsaltet vann (demineralisert, lav mikrobiologisk forurensing: minst drikkevannskvalitet)
*Anbefalt: BBraun Helimatic Cleaner alkalisk

» Kontroller synlige overflater for rester etter mekanisk rengjering/desinfisering.

3.8 Inspeksjon

» La produktet avkjoles til romtemperatur.
» Tork produktet hvis det er vatt eller fuktig.

3.8.1 Visuell inspeksjon

» Kontroller at all tilsmussing er fjernet. Veer seerlig obs. pa parringsflater, hengsler, skafter, forsenkede om-
rader, boreriller og sidene av tennene pa rasper.

Hvis produktet er skittent: Gjenta rengjerings og desinfiseringsprosessen.

Inspiser produktet for skade, f.eks. isolering eller rust, lose, bayde, gdelagte, sprukne, slitte eller brukne
komponenter.

Kontroller om det mangler merkelapper pa produktet eller om de er falmet.

Kontroller skjeerekantene for brudd, skarpe kanter, hakk eller andre skader.

Kontroller overflater for ru steder.

Kontroller om produktet har brannskader som kan skade vev eller kirurgiske hansker.

Kontroller om produktet har lgse deler eller mangler deler.

Legg straks vekk skadde eller defekte produkter og send dem til Aesculap teknisk service, se Teknisk service.

vy
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3.8.2  Funksjonskontroll

» Kontroller at produktet fungerer korrekt.

» Kontroller at alle bevegelige deler fungerer slik de skal (f.eks. hengsler, I3ser, glidedeler osv.).
» Kontroller kompatibilitet overfor tilknyttede produkter.

» Legg straks vekk defekte produkter og send dem til Aesculap teknisk service, se Teknisk service.

3.9 Emballasje

» Beskytt produktene med fine arbeidsspisser.

» Plasser produktet i holderen eller pa et egnet brett. Serg for at skarpe kanter er tildekket.

» Pakkebrett som passer til steriliseringsprosessen (f.eks. i Aesculap sterile beholdere).

» Sorg for at emballasjen gir tilstrekkelig beskyttelse mot kontaminering av produktet under lagring.

3.10 Dampsterilisering

» Kontroller at steriliseringsmiddelet kommer i kontakt med alle utvendige og innvendige overflater (f.eks.
ved & dpne ventiler og kraner).

» Validert steriliseringsprosess
- Dampsterilisering i fraksjonert vakuumprosess
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og validert i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med fraksjonert vakuumprosess ved 134 °C, holdetid 5 min

» Hvis flere enheter steriliseres samtidig i ssmme dampautoklav: Serg for at maks tillatt belastning i samsvar
med produsentens spesifikasjoner ikke overskrides.

3.11  Oppbevaring

» Oppbevar sterile produkter i bakteriesikker emballasje, beskyttet mot stov, og i et tort, morkt, temperatur-
kontrollert omrade.

4 Teknisk service

/\FORSIKTIG

Modifikasjoner som utfgres pa medisinsk teknisk utstyr kan fare til tap av garantirettigheter og gjel-
dende lisenser.

» lkke modifiser produktet.

» For service og reparasjoner, ta kontakt med din nasjonale B. Braun/Aesculap representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Andre serviceadresser kan fas fra adressen som er angitt ovenfor.

5 Avfallshandtering

/\ ADVARSEL

Infeksjonsfare pa grunn av kontaminerte produkter!

» Folg nasjonale forskrifter ved avfallshandtering eller resirkulering av produktet, dets komponenter
og emballasje.

/\ ADVARSEL

Fare for personskade pa grunn av skarpe kanter og/eller spisse produkter!

» Nar produktet avfallshandteres eller resirkuleres, ma det sikres at emballasjen hindrer at produktet
forarsaker skader.

Merknad

Brukerinstitusjonen er forpliktet til G reprosessere produktet for det avfallshdndteres, se Validert reprosesse-

ringsprosedyre.
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Aesculap®
Instrument i ett stycke tillverkade av specialstal, tenn och plast lamp-
liga for alkalisk upparbetning

1 Till detta dokument
Tips
Allmédnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1  Giltighetsomfattning

Instrument i ett stycke, dar alla ytor ar direkt atkomliga och synliga. Instrumenten innehaller inga komponen-
ter av aluminium eller nysilver och &r inte fornicklade eller forkromade.

Tips

Giltig CE-mdrkning for produkten finns pd etiketten respektive pd produktens férpackning.

Tips

Bruksanvisningar och mer information om B. Braun / AESCULAP-produkter finns pd B. Braun elFU-webbplatsen
pa eifu.bbraun.com

1.2  Sikerhetsmeddelanden

Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvéndaren och/eller produkten under tiden som
produkten anvénds. Varningar &r markta pa féljande satt:

/\VARNING
Betecknar en eventuellt dverhingande fara. Om de inte undviks s& kan féljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

/N OBSERVERA
Betecknar en eventuellt dverhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2 Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvindning
Instrumenten &r avsedda for universell anvandning inom diverse kirurgiska fackomraden.

2.1.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anviindning av produkten i strid mot de nimnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvdndningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Absoluta kontraindikationer
Det finns inga kdnda absoluta kontraindikationer.

2.1.4 Relativa kontraindikationer

Féljande forhallanden, individuellt eller i kombination, kan leda till forlangd lakningstid resp. risk for att im-
planteringen misslyckas:

B Medicinska eller kirurgiska tillstdnd (t.ex. komorbiditet), som kan forhindra en lyckad operation.

Vid relativa kontraindikationer bestimmer anvandaren individuellt hur produkten ska anvéandas.

2.2 Sdkerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvandare

All sakerhet: ]

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvdndning och inte riskera att ga-

rantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehéren far anvindas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfa-
renhet.

» Forvara nya eller oanvanda produkter torrt, rent och sakert.

» Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i foreskrivet skick innan den anvands.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig for anvandaren.

Tips

Anvindare dr skyldig att informera tillverkaren och behérig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om all-

varliga incidenter som dr relaterade till produkten.

Tips

Produkterna kan bestd av metallegeringar som innehdller kobolt. | dessa fall anges detta pd produktens etikett.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

En forutsdttning for framgangsrik anvandning av denna produkt &r Idmplig klinisk utbildning samt teoretisk
och praktisk behérskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
Det &r anvandarens ansvar att inhdmta information fran tillverkaren om det finns oklara omsténdigheter fére
operationen avseende produktens anvandning.

2.2.2 Sterilitet
Produkten levereras osteril.

» Rengdr den nya produkten efter att transportforpackningen har tagits bort (inklusive skyddshéljet till ar-
betsspetsarna) och fére den férsta steriliseringen.

2.3  Anvindning

/A\VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Fore varje anvindning kontrollerar du produkten med avseende pa losa, bjda, trasiga, spruckna,
slitna eller brustna komponenter.

» Utfor alltid ett funkti fore varje

av produkten.
3 Validerad upparbetningsprocess

3.1 Allmidnna sékerhetsanvisningar

Tips

Félj nationell lagstiftning, nationella och internationella standarder och direktiv samt lokala, kliniska hygien-
anvisningar for steril beredning.

Tips

For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstinkt CID eller méjliga varianter av CJD, félj de rele-
vanta nationella férordningarna om upparbetning av produkter.

Tips

Mekanisk upparbetning borde foredras framfér manuell rengéring eftersom den ger béttre och mer pdlitliga
resultat.

Tips

Framgdngsrik upparbetning av denna medicintekniska produkt kan endast sékerstdllas om upparbetningsme-
toden férst valideras. Anvindaren/teknikern som utfér steril upparbetning har ansvaret fér detta.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomfors mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.
Tips

For aktuell information om desinfektion och materialkompatibilitet, se B. Braun elFU pad eifu.bbraun.com
Den validerade proceduren for dngsterilisering utfordes i det sterila Aesculap-behdllarsystemet.

3.2 Allmén information

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengéringen resp. géra den verkningslos och leda till korro-

sion. Det far dérfor inte ga langre tid dn 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande

férrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol)

far anvandas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att

laserskriften bleknar och inte gar att Idsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, likemedel och koksaltldsningar, som finns

i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion)

och darmed till att produkterna forstdrs. For att avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsal-

tat vatten och atféljande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvéndas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-

kannande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler materialkompa-

bilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan

féljande problem uppsta:

W Optiska forandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa
aluminium kan synliga ytforandringar upptréda redan vid pH-vérde >8 i anviandnings-/brukslgsningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svallning.

» Anvind inte rengdringsborstar av metall eller andra slipmedel som skulle skada produktens ytor och orsaka
korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt sédker materialskonande och virdebevarande upparbet-
ning finns pd www.a-k-i.org, lank till "AKI-Brochures", "Red brochure”.

3.3  Ateranvandbara produkter
Det finns ingen kénd paverkan av upparbetningen som leder till skada pa produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan nasta anvandning ar det basta sattet att upptacka en pro-
dukt som inte langre fungerar, se Inspektion.

3.4  Forberedelser pa anviandningsplatsen

» Om det &r lampligt s ska du skélja €] synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en engéngs-
spruta.

» Avlagsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som m&jligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

3.5  Rengoring/desinfektion

3.5.1 Produktspecifik sikerhetsinformation om upparbetningsmetoden

Risk for att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga

temperaturer!

» Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel som &r godkénda for specialstal och plast enligt tillverkarens
anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

» Vid nirvaro av ben-, vivnadsrester eller rester av tillsatsmedel (t.ex. avtrycksmassa, bencement): forrengor
produkten manuellt (med en rengéringsborste).

3.5.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod Sarskilda krav Referens

Manuell rengéring genom ned- W Lamplig rengdringsborste
sankning i desinficeringsmedel ® Engangsspruta 20 ml

B Torkningsfas: Anvéand luddfri
duk eller medicinsk tryckluft.

se Manuell rengéring/desinfice-

ring och underkapitel:

W se Manuell rengdring genom
nedsénkning i desinficerings-
medel

Maskinell, alkalisk rengoring och M Placera produkten pa en se Maskinell rengéring/desinfi-
termisk desinfektion bricka som &r lamplig for ren- cering och underkapitel:
gbring (undvik att blinda W se Maskinell, alkalisk rengo-
fléckar uppstar vid skélj- ring och termisk desinfektion

ningen).

3.6 Manuell rengéring/desinficering

» Lat skdljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att forhindra att des-
infektionsldsningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter den manuella rengdringen/desinficeringen att det inte finns rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdringen/desinficeringen vid behov.

3.6.1 Manuell rengéring genom nedsénkning i desinficeringsmedel

Fas Steg T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[C/°F]  [min]  [%] kvalitet
Desinficerande RT >15 2 DV Aldehydfritt, fenolfritt och
rengdring (kallt) QUAT-fritt koncentrat, pH ~ 9*
Il Mellanskéljning ~ RT 1 - DV -
(kallt)
1} Desinficering RT 5 2 DV Aldehydfritt, fenolfritt och
(kallt) QUAT-fritt koncentrat, pH ~ 9*
1\ Avslutande RT 1 - HA-V -
skdljning (kallt)
\" Torkning RT - - - -

D-V: Dricksvatten

HA-V: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

RT: Rumstemperatur

“Rekommenderas: BBraun Stabimed fresh

» Lisinformationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur fér rengdring
och desinficering.

Fas |

» Sink ned produkten helt i rengérings-/desinficeringsmedlet i minst 15 minuter. Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i [dsningen med en ldmplig rengdringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa
ytan.

» Borsta dven alla €] synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt reng6rande desinfektionslds-
ningen och en passande engangsspruta.



Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lt aterstdende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehor (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad pro-
cedur for rengdring och desinficering.

3.7  Maskinell rengéring/desinficering

Tips

Rengérings- och desinficeringsapparaten mdste ha testad och godkdnd effektivitet (t.ex. FDA-godkinnande

eller CE-mdrke enligt DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.7.1  Maskinell, alkalisk reng6ring och termisk desinfektion
Maskinmodell: Rengdrings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Steg T t Vatten-  Kemikalier/anmérkning
[*C/°F] [min.] kvalitet
| Férskdljning <2577 3 DV -
Il Rengdring 55/131 10 HA-V B Koncentrat, alkaliskt:
- pH=13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH=11"
11l Mellanskéljning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinficering 90/194 5 HA-V -
\ Torkning - - - Enligt programmet fér rengérings-

och desinficeringsenheten

D-V: Dricksvatten

HA-V: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
*Rekommenderas: BBraun Helimatic Cleaner alkaliskt

» Kontrollera om det finns rester fran mekanisk rengéring/desinficering pa synliga ytor.

3.8 Inspektion

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.8.1 Visuell kontroll

» Sikerstall att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa t.ex. passningsytor,
gangjarn, skaft, forsankta omraden, borrspar samt téndernas sidor pa raspan.

Vid smutsiga produkter: upprepa rengérings- och desinfektionsprocessen.

Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, 6sa, bdjda, trasiga, spruckna,
utslitna, repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera skdrkanterna avseende kontinuerlig skarkant, skdrpa, spar och andra skador.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vévnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk ser-
vice.

3.8.2  Funktionskontroll

» Kontrollera produktens funktion.

» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjérn, Ias/spérrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.

» Kontrollera kompatibiliteten med anslutna produkter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.
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3.9  Forpackning

» Skydda produkter med fina arbetséndar pa lampligt satt.

» Lagg produkten i avsedd hallare eller pa en lamplig bricka. Se till att vassa kanter técks.

» Forpacka tradkorgarna pa ett satt som dr lampligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap-sterilconta-
inrar).

» Se till att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras under lagringen.

3.10 Angsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet kommer at alla utvdndiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att ppna ventiler
och kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °C, halltid 5 min.

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt till-
verkarens anvisningar inte dverskrids.

3.11  Packning

» Lagra sterila produkter dammffritt i smittskyddande forpackning pa en torr och mork plats med jamn tem-
peratur.

4 Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella
godkdnnanden upphér att gilla.

» Modifiera inte produkten.

» Kontakta B. Braun/Aesculap-representanten i ditt land for hjilp med service och reparation.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan fas via ovan angivna adress.

5 Avfallshantering

/\VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» F&lj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpack-
ningen.

/A\VARNING

Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skirande instrument!

» Vid kassering eller atervinning av produkten ska du se till att forpackningen forhindrar att produkten
ger upphov till skador.

Tips

Produkten mdste bearbetas av operatéren innan den kasseras, se Validerad upparbetningsprocess.
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Aesculap®

Yksiosaiset instrumentit, jotka on valmistettu korkealaatuisesta terdak-
sestd, tinasta ja alkaliseen uudelleenkdsittelyyn soveltuvista muoveista

1 Tietoa tésta asiakirjasta
Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijoitd ei ole kuvattu tdssd kdyttoohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus

Yksiosaiset instrumentit, joiden kaikki pinnat ovat suoraan tavoitettavissa ja nakyvissa. Instrumentit eivat si-
sélld alumiinia tai nikkelihopeaa eivatka ne ole nikkelilld tai kromilla pinnoitettuja.

Viite

Tuotteen CE-merkintd nékyy tuotteen etiketissd tai pakkauksessa.

Viite

Kdyttdohjeet ja lisitietoja B. Braun / AESCULAP tuotteista on I6ydettivissd verkkosivulta B. Braun elFU osoit-
teesta eifu.bbraun.com

1.2 Turvaviestit

Varoitukset kiinnittavat huomiota potilaaseen, kdyttdjaén ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi
syntya tuotetta kédytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sit ei viltetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

/A Huomio
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos sitd ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2 Kliininen kaytto
2.1  Kéyttdalueet ja kdytdon rajoitukset

2.1.1  Kayttdtarkoitus
Kirurgiset instrumentit on tarkoitettu kirurgian eri aloilla yleisesti kdytettaviksi.

2.1.2 Kayttoaiheet

Viite

Valmistaja ei vastaa tuotteen kiytdstd, jossa ei ole noudatettu mddriteltyd kéyttétarkoitusta ja/tai kuvattuja
kdyttokohteita.

Indikaatioille, katso Kéyttotarkoitus.

2.1.3 Absoluuttiset vasta-aiheet
Ei tunnettuja absoluuttisia vasta-aiheita.

2.1.4 Suhteelliset vasta-aiheet

Seuraavat tilat yksittdisind tai yhdessa voivat viivastyttad paranemista tai vaarantaa toimenpiteen onnistumi-

sen:

B sellaiset lidketieteelliset tai kirurgiset tilat (esim. liitdnniissairaudet), jotka voisivat estdd leikkauksen
onnistumisen.

Jos on kontraindikaatioita, kdyttdja paattaa erikseen tuotteen kaytdsta.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Kliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisesta valmistelusta ja kdytosta, ja jotta takuu ei vaa-

rantuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kaytd tuotetta vain tdméan kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata laitteen turvallisuus- ja huolto-ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttaa vain henkil6t, joilla on siihen tarvittava koulutus,
tietdmys ja kokemus.

» Siilytd uusia tai kdyttdmattémid tuotteita kuivassa, puhtaassa ja turvallisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdytt6a sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettdva siten, ettd se on aina kdyttdjan saatavilla.

Viite

Kayttdjdn velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja

asuinpaikkansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Viite

Tuotteet voivat koostua kobolttia siséltdvistd metalliseoksista. Tdllaisissa tapauksissa tdstd on maininta tuot-

teen etiketissd.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttamisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaus-

tekniikoiden hallinta teoriassa ja kdytanndssd, tdmén tuotteen kdyttdminen mukaan lukien.

Kayttajan velvollisuus on hankkia tiedot valmistajalta, mikali hanelld on epéselvyyksia leikkausta edeltavastd

tilanteesta tuotteen kdyton suhteen.

2.2.2  Steriiliys
Tuote toimitetaan epasteriilina.

» Puhdista uusi tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jélkeen (mukaan lukien tydkarkien suojakansi) ja en-
nen ensimmiista sterilointia.

2.3 Kiyttd

A\VAROITUS

Loukkaantumisen ja/tai toimintahiirion vaara!

» Tarkista tuote aina ennen kayttoa silmam isesti Iystyneiden, taipuneiden, sarkyneiden, haljen-
neiden, kuluneiden tai murtuneiden osien varalta.

» Suorita aina toimintatesti ennen tuotteen kayttoa.

3 Validoitu k3sittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Noudata kansallisia lakisddteisid médrdyksid, kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja direktiivejd sekd pai-
kallisia kliinistd steriilid kdsittelyd koskevia hygieniaohjeita.

Viite

Jos potilaalla on Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD), epdilldin CJD:td tai mahdollisia CJD-variantteja, noudata
tuotteiden uudelleenkdsittelyyn liittyvid kansallisia médrdyksid.

Viite

Tuotteiden koneellinen uudelleenkdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositel-
tavampaa kuin manuaalinen puhdistus.

Viite

Tamdn lddkinndllisen laitteen onnistunut kdsittely voidaan varmistaa vain, jos kdsittelytapa on ensin validoitu.
Tdstd vastaa kdytostd tai steriilistd kdsittelystd vastaava teknikko.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Katso uudelleenkdsittelyd ja materiaalien yhteensopivuutta koskevat tiedot B.Braun elFU osoitteesta
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd suoritettiin Aesculap steriilissd sdiligjdrjestelmdssd.

3.2 Yleistd tietoa

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi sekd

aiheuttaa korroosiota. Taman vuoksi kdyton ja késittelyn valisen ajanjakson ei pidd ylittda kuutta tuntia, eika

talloin tule mydskaan kayttad kiinnittavia yli 45 °C:n esipuhdistuslampdtiloja tai kiinnittavid desinfiointiainei-

ta (vaikuttava aine: aldehydi, alkoholi).

Liian suuret maérit neutraloivia aineita tai peruspuhdistusaineita voivat aiheuttaa kemiallisia vaurioita ja/tai

haalistumista, jolloin lasermerkki ei ole luettavissa ruostumattomasta terdksesta silmamaaraisesti eikd koneel-

lisesti.

Klooria tai klorideja siséltavat jadmat esimerkiksi kirurgisissa jaamissa, ladkkeissd, suolaliuoksissa seka puhdis-

tukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kéytettdvéssd vedessa aiheuttavat korroosiovaurioita (pistekorroosiota,

jannityskorroosiota) ja johtavat ruostumattomasta teréksesti valmistettujen tuotteiden tuhoutumiseen. Ne on

poistettava huuhtelemalla tuote demineralisoidulla vedelld, minkd jélkeen tuote on kuivattava.

Lisakuivaus tarvittaessa.

Tuotteen kasittelyssd saa kayttdd vain testattuja ja hyvaksyttyjd prosessikemikaaleja (esim. VAH- tai FDA-hy-

viksynté tai CE-merkinté), jotka ovat kemikaalin valmistajien suositusten mukaan yhteensopivia tuotteiden

materiaalien kanssa. Kaikkia kemikaalin valmistajan antamia kdyttoa koskevia ohjeita on noudatettava ehdot-

tomasti. Muuten seurauksena saattaa olla seuraavia ongelmia:

W Materiaalissa tapahtuvat optiset muutokset, kuten titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset.
Alumiinin pintaan aiheutuu nakyvid muutoksia jo kéyttd-/prosessiliuoksen pH-arvon ollessa >8.

B Materiaalivauriot, kuten korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Ald kayta puhdistukseen metalliharjaa tai muita hankaavia valineit, jotka vahingoittavat pintaa ja voivat
aiheuttaa korroosiota.

» Lisad yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista sekd materiaalia suojaavaa ja sen arvon sdilyttavaa
uudelleenkdsittelyd varten on sivustolla www.a-k-i.org, linkki "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Uudelleenkaytettavat tuotteet
Uudelleenkasittelyn vaikutuksia, jotka johtavat tuotteen vahingoittumiseen, ei tunneta.

Huolellinen silmdmaéardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdytta on paras tapa tunnistaa toimi-
mattomat tuotteet katso Tarkastus.

3.4  Esikasittely kayttopaikalla

» Huuhtele nakymattomat pinnat tarvittaessa deionisoidulla vedelld esim. kertakayttoruiskulla.

» Poista nikyvit leikkausjaggmat mahdollisimman tehokkaasti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Kuljeta kuiva tuote puhdistukseen ja desinfiointiin suljetussa poistosailiéssé kuuden tunnin kuluessa.

3.5  Puhdistus/desinfiointi

3.5.1 Tuotekohtaiset uudelleenkasittelymenetelmaa koskevat turvallisuustiedot

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat Impbtilat vahingoittavat tuotetta tai rik-

kovat sen!

> Kaytd jaloterdkselle ja muoveille hyvdksyttyjd puhdistus- ja desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden mu-
kaisesti.

» Noudata pitoisuudesta, ldmpétilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Al ylita 95 °Cin desinfiointilampétilaa.

» Jos instrumentissa on luu-, kudos- tai apumateriaalijaamia (esim. kipsi, luusementti): esipuhdista tuote ké-
sin (sopivalla puhdistusharjalla).

3.5.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Validoitu menetelma Erityisvaatimukset Lahde
Manuaalinen puhdistus ja desin- M Sopiva puhdistusharja
fiointi upottamalla B Kertakayttéruisku 20 ml
B Kuivausvaihe: Kaytd nuk-
kaantumatonta liinaa tai l4a-
kinnéllistd paineilmaa

katso Manuaalinen puhdistus/

desinfiointi ja alakohta:

B katso Manuaalinen puhdistus
ja desinfiointi upottamalla

Koneellinen eméaksinen puhdis- B Sijoita tuote puhdistamiseen  katso Mekaaninen puhdistus/
tus ja lampddesinfiointi sopivalle alustalle (valts kat-  desinfiointi ja alakohta: )
vealueiden huuhtelua). W katso Koneellinen emaksinen
puhdistus ja lampddesin-
fiointi

3.6  Manuaalinen puhdistus/desinfiointi

» Anna veden valua riittdvéan kauan pois ennen manuaalista desinfiointia, jottei desinfiointiliuos laimene.

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen/desinfioinnin jilkeen silmamaéraisesti, ettei ndkyvilld pinnoilla ole
jaamia.

» Toista tarvittaessa puhdistus-/desinfiointiprosessi.

3.6.1 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi upottamalla

t Pit. Veden Kemikaali

Vaihe  Toimenpide T
[*C/°F] [min]  [%] laatu

Desinfioiva puh-  HL >15 2 Y Aldehyditon, fenoliton ja
distus (kylma) QUAT-vapaa tiiviste, pH ~ 9*
1] Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
1 Desinfiointi HL 5 2 v Aldehyditon, fenoliton ja
(kylma) QUAT-vapaa tiiviste, pH ~ 9*
\% Loppuhuuhtelu HL 1 - INY -
(kylma)
\ Kuivaus HL - - - -

JV: Juomavesi

TSV: Téysin desalinoitu vesi (demineralisoitu, matala mikrobiologinen kontaminaatio: véhintéén juomavesilaa-
tuinen)

HL: Huoneenldmpétila

*Suositus: BBraun Stabimed® fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakdyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja de-
sinfiointimenetelma.



Vaihe |

» Upota tuote kokonaan puhdistus-/desinfiointiaineeseen vahintdén 15 minuutiksi. Varmista, etté kaikki ki-
siteltdvissa olevat pinnat on kosteutettu.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy
enda mitaan jaamia.

» Harjaa ndkymattémia pintoja tarvittaessa sopivalla puhdistusharjalla vahintdan 1 min.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, lenkkeja jne., puhdistuksen aikana.

» Huuhtele nimi osat perusteellisesti puhdistus-desinfiointiaineliuoksella (vahintéén viisi kertaa) ja kerta-
kayttoisella ruiskulla.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote huolellisesti (kaikki saavutettavissa olevat pinnat) juoksevan veden alla.
» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., huuhtelun aikana.
» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., huuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vdhintddn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttoruiskua. Varmista
kaikkien tavoitettavissa olevien pintojen kostuminen.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.
» Huuhtele onkalot vahintdan 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdis-
tus- ja desinfiointimenetelma.

3.7 Mekaaninen puhdistus/desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehon on oltava testattu ja hyviksytty (esim. FDA:n hyviksyntd (Yhdysvallat)
tai CE-merkintd standardin DIN EN 1SO 15883 mukaisesti).

Viite

Kéytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin véliajoin.

3.7.1 Koneellinen emiksinen puhdistus ja lampddesinfiointi

Koneen tyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradants

Vaihe Toimenpide T t Veden Kemikaali/huomautus
[C/°F] [min] laatu
| Esihuuhtelu <25/77 3 Y -
I Puhdistus 55/131 10 TSV W Tiiviste, emaksinen:
- pH=13
- <5 9% anionisia tensideja
W Kéyttdliuos 0,5 %
- pH=11"
11l Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -
v Lampddesinfiointi 90/194 5 TSV -
\ Kuivaus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen

ohjelman mukaan

JV: Juomavesi

TSV: Téysin desalinoitu vesi (demineralisoitu, matala mikrobiologinen kontaminaatio: vihintdan juomavesilaa-
tuinen)

*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner -alkali

» Tarkasta mekaanisen puhdistuksen tai desinfioinnin jélkeen, onko nakyvilld pinnoilld jaanteita.

3.8 Tarkastus

» Anna tuotteen jadhtyd huoneenldampdiseksi.
» Kuivata mérka tai kostea tuote.

3.8.1 \Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnité téssa yhteydessa erityistd huomiota pintoihin, niveliin, var-
siin, syvennyksun porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Tarkasta tuotteen vauriot, esim. eristys, sy6pyneet, [dystyneet, vadntyneet, murtuneet, haljenneet, kulu-
neet, raappiintuneet ja katkenneet osat.

Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

Tarkasta, ettd leikkuureunat ovat yhtendiset ja teravat, ja ettd niissa ei ole lovia tai muita vaurioita.
Tarkasta pinnat epétasaisuuksien varalta.

Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissé kay-
tettévid késineita.

Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

Vahingoittunut tai toimimaton tuote on poistettava heti kdytdstéd ja toimitettava Aesculap in tekniseen
asiakaspalveluun, katso Tekninen palvelu.

>
>
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3.8.2 Toiminnan testaus

» Tarkista, ettd tuote toimii oikein.

» Tarkasta kaikkien liikkuvien osien (esim. saranoiden, lukkojen/salpojen, liukuvien osien jne.) toimivuus.

» Tarkista yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa.

» Toimimaton tuote on poistettava heti kdytdsta ja toimitettava Aesculapin tekniseen asiakaspalveluun,
katso Tekninen palvelu.

3.9 Pakkaus

» Suojaa tuotteet asianmukaisesti hienoilla tyoskentelykarjilla.
> Aseta tuote pitimeensd tai sopivalle alustalle. Varmista, ettd teravat reunat ovat peitossa.
» Pakkaa tarjottimet sterilointimenetelméan sopivasti (esim. Aesculap steriileihin séiligihin).
» Varmista, ettd pakkaus suojaa riittédvasti tuotetta kontaminaatiolta sdilytyksen aikana.

3.10 Hayrysterilointi
» Varmista, ettd sterilointiaine paisee kaikille ulko- ja sisdpinnoille (esim. avaamalla venttiilit ja hanat).
» Validoitu sterilointimenetelma
Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla
- Standardin DIN EN 285 mukainen héyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN 1SO 17665
mukaisesti

Sterilointi fraktioidulla tyhjiémenetelmalld 134 °C lammdssa, pitoaika 5 minuuttia
» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmis-
tajan ilmoittama hdyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttomaara ylity.

3.11 Varastointi

» Sdilytd steriilejd tuotteita bakteereilta suojatussa pakkauksessa kuivassa, pimedssé ja lampétilaohjatussa
paikassa.

4 Tekninen palvelu

/A Huomio
Teknisiin ladkinnallisiin laitteisiin tehtdvat muutokset saattavat mitatdida takuu- ja vahingonkorvaus-
oikeudet sekd mahdolliset kayttolisenssit.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Jos tarvitset huoltoa tai korjausta, ota yhteytti paikalliseen B. Braun/Aesculap-edustajaan.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saa edella mainitusta osoitteesta.

5 Havittaminen

A\VAROITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!
» Havita tai kierrdtd tuote, sen osat ja pakkaus kansallisten magraysten mukaisesti.

A\ vARoITUS

Terévireunaiset ja/tai -kirkiset tuotteet aiheuttavat loukkaantumisvaaran!

» Kun havitat tai kierratdt tuotetta, varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen aiheuttaman loukkaantu-
misen.

Viite

Ennen tuotteen hdvittdmistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.
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Aesculap®

Kvaliteetsest terasest, tinast ja plastist iiheosalised instrumendid, mis
sobivad leeliseliseks limbert6otlemiseks

1 Teave selle dokumendi kohta
Midrkus
Kirurgilise sekkumise ldisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

1.1 Kehtivusala

Uheosalised instrumendid, mille kik pinnad on otseselt ligipidsetavad ja ndhtavad. Instrumendid ei sisalda
alumiiniumist, niklist ega hébedast osi ega ole nikeldatud ega kroomitud.

Mdrkus

Toote vastav kehtiv CE-mdrgis on néhtav toote sildil voi pakendil.

Miirkus

Kasutusjuhendid ja lisateavet B. Braun / AESCULAP toodete kohta leiate B. Braun elFU veebilehelt aadressilt
eifu.bbraun.com

1.2 Ohutusteated

Ohutusteated selgitavad toote kasutamise ajal tekkida vdivaid ohte patsiendile, kasutajale ja/vdi tootele. Ohu-
tusteated on tahistatud jargmiselt:

/A\HoIATUS
Téhistab véimalikku ohtu. Selle eiramine vdib pohjustada kergeid voi keskmise raskusega vigastusi.

/N ETTEVAATUST
Téhistab véimalikku varalist kahju. Selle eiramine voib toodet kahjustada.

2 Kliiniline kasutus

2.1 Kasutusvaldkonnad ja kasutamise piirangud

2.1.1 Otstarve
Kirurgilised instrumendid on ette ndhtud universaalseks kasutamiseks erinevates kirurgilistes valdkondades.

2.1.2 Niidustused

Mdrkus

Tootja ei vastuta toote mis tahes kasutamise eest, kui see on vastuolus ettendhtud kasutamisndidustustega ja/
voi kirjeldatud kasutusvaldkondadega.

Naidustusi vt vt Otstarve.

2.1.3 Absoluutsed vastundidustused
Teadaolevad absoluutsed vastundidustused puuduvad.

2.1.4 Voéimalikud vastundidustused

Jargmised seisundid, eraldi voi kombineerituna, voivad pohjustada paranemise viibimist vdi kahjustada ope-

ratsiooni edukust.:

B Meditsiinilised véi kirurgilised haigusseisundid (nt kaasnevad haigused), mis vdivad takistada operatsiooni
edukust.

Suhteliste vastundidustuste olemasolul otsustab kasutaja toote kasutamise osas individuaalselt.

2.2 Ohutusteave

2.2.1 Kliiniline kasutamine

Uldised ohutusmirkused

Selleks et viltida asjatundmatust valmispanekust voi kdsitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii

sailimist, tehke jargmist.

» Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi jargi.

» Jirgige ohutusteavet ja paigaldamisjuhiseid.

» Lubage tooteid ja tarvikuid késitseda ning kasutada ainult isikutel, kes on saanud vastava véljadppe, oma-
vad sellekohaseid teadmisi ja kogemusi.

» Hoidke uusi ja kasutamata tooteid kuivas, puhtas ja turvalises kohas.

» Enne toote kasutamist kontrollige selle tookorda ja nduetekohast seisundit.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kattesaadavas kohas.

Mrkus

Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud rasketest juhtumitest tootjale ja selle riigi pidevale asutusele,

kus kasutaja on registreeritud.

Mdrkus

Tooted véivad sisaldada koobaltit sisaldavaid metallisulameid. Sellistel juhtudel on see ndidatud toote etiketil.

Markused kirurgiliste protseduuride kohta

Kirurgilise protseduuri nduetekohase teostamise eest vastutab kasutaja.

Toote edukas rakendamine eeldab asjakohast kliinilist véljadpet ning kdigi vajalike kirurgiliste meetodite teo-
reetilist ja praktilist dpetamist, sealhulgas selle toote kasutamist.

Kasutaja on kohustatud tootjalt teavet kiisima, kui toote kasutamisel esineb ebaselge operatsioonieelne olu-
kord.

2.2.2 Steriilsus
Toode tarnitakse mittesteriilsena.

» Puhastage uus toode parast transpordipakendi eemaldamist (sealhulgas tédotsakute kaitsekate) ja enne
esmast steriliseerimist.

2.3  Kasutamine

A\ HoIATUS

Vigastuse ja/véi talitlushdire oht!

» Kontrollige enne igat kasutuskorda, et tootel poleks lahtiseid, paindunud, purunenud, murdunud,
kulunud v6i méranenud osasid.

» Enne toote kasutamist tehke alati funktsionaalsustest.

3 Valideeritud ettevalmistusprotsess
3.1 Uldised ohutusmirkused

Mrkus

Jérgige steriilse totlemise riiklikke eeskirju, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ning direktiive ja kohalikke
kliinilisi hiigieeninéudeid.

Mrkus

Creutzfeldti-Jakobi tévega (CJD), CID kahtlusega voi CID véimalike variantide kahtlusega patsientide korral
tuleb toodete taastodtiemisel jargida asjakohaseid riigisiseseid eeskirju.

Mdrkus

Mehaanilist imbertoGtlemist tuleks eelistada kdsitsi puhastamisele, kuna see annab paremaid ja usaldusvidr-
semaid tulemusi.

Mirkus

Selle meditsiiniseadme eduka téétlemise saab tagada ainult siis, kui téGtlemismeetod on esmalt kinnitatud.
Selle eest vastutab operaator / steriilse toGtlemise tehnik.

Miirkus

Kui loppsteriliseerimist ei toimu, tuleb kasutada virutsiidset desinfitseerimisvahendit.

Midirkus

Uusimat teavet taastéGtlemise ja materjalide ihilduvuse kohta vt B. Braun elFU aadressil eifu.bbraun.com
Valideeritud aursteriliseerimise protseduur teostati Aesculap steriilses konteinerisiisteemis.

3.2 Uldine informatsioon

Instrumendi kiilge kuivanud véi kinni jaanud operatsioonijédgid raskendavad selle puhastamist voi muudavad

selle kasutuks ning vdivad pdhjustada korrosiooni. Seetdttu ei tohiks kasutamise ja téotlemise vaheline ajava-

hemik Gletada 6 h, ei tohiks rakendada fikseerivaid eelpuhastuse temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desin-

fitseerimisvahendeid (toimeaine: aldehiiiid, alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid voi pohipuhastusvahendid vdivad roostevaba terase puhul viia keemi-

lise kahjustuseni ja/vai laserkirja pleekumiseni ja visuaalse v6i masinaga loetavuse kadumiseni.

Roostevaba terase puhul viivad kloori- véi kloriidi sisaldusega jaégid (nt OP ja#gid, ravimid, soolalahused pu-

hastamiseks, steriliseerimiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavas) korrosioonikahjustusteni (aukkorrosioon,

pingekorrosioon) ja seega toodete hivimiseni. Kahjustused tuleb eemaldadada demineraliseeritud veega lopu-

tades ja seejdrel kuivatades.

Vajaduse korral kuivatada tdiendavalt.

Kasutada tohib ainult protsessikemikaale, mis on kontrollitud ja heaks kiidetud (nt VAH v&i FDA luba véi CE-

mérgistus) ja mida materjali tootja on materjali taluvusega seoses soovitanud. Kdiki kemikaalitootja kasutus-

noudeid tuleb rangelt jérgida. Vastasel juhul voib see viia alljargnevate probleemideni:

B Titaani voi alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleekumine véi varvimuutused. Alumiiniumi
puhul vbivad pealispinna nihtavad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH véértuse >8 korral.

W Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne vananemine voi paisumine.

> Kolzrosgopdniohu valtimiseks drge kasutage puhastamiseks metallharju ega muid pealispinda kahjustavaid
vahendeid.

» Tapsemad nduanded hiigieeniliselt ohutu ja materjali vadrtust séilitava téotlemise kohta leiate veebilehelt
www.a-k-i.org, sektsioonist ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Korduvkasutatavad tooted
Toote kahjustumise pohjustanud to6tlemise moju ei ole teada.

Hoolikas visuaalne ja funktsionaalne kontroll enne jargmist kasutamist on parim viis mittetoimiva toote tu-
vastamiseks, vt Kontroll.

3.4  Ettevalmistused kasutuskohas

» Kui see on asjakohane, peske mittendhtavaid pealispindasid eelistatavalt DV veega, nt iihekordse siistlaga.
» Nihtavad OP jadtmed eemaldage vdimalikul tdielikult niiske ebemeteta lapiga.
» Toodet transportida puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kuivalt suletud kiitluskonteineris 6 h jooksul.

3.5  Puhastamine/desinfitseerimine

3.5.1 Tootepodhine ohutusteave tootlemismeetodi kohta

Toote kahjustused vdi hivitamine sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite ja/véi liiga korgete tempe-

ratuuride tottu!

» Kasutage kvaliteetse terase ning plasti jaoks heakskiidetud puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid, jérgi-
des tootja juhiseid.

» Jilgige kontsentratsiooni, temperatuuri ja toimeaega puudutavaid andmeid.

» Arge iiletage desinfitseerimistemperatuuri 95 °C.

» Kui esin)eb luu-, koe- véi lisamaterjali (nt kips, luutsement) jéske: eelpuhastage toodet ksitsi (puhastus-
harjaga).

3.5.2 Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod

Valideeritud protsed Erinduded Viide

Késitsi puhastamine ja sissekast- M Sobiv puhastushari
misega desinfitseerimine m Uhekordne siistal 20 m!
B Kuivatusetapp: Kasutage
ebemevaba lappi véi medit-
siinilist suruéhku.

vt Ksitsi puhastamine/desinfit-

seerimine ja alapeatiikk:

W vt Kasitsi puhastamine ja sis-
sekastmisega desinfitseeri-
mine

Masinaga leeliseline puhasta- M Pange toode alusele, mis vt Mehaaniline puhastus/desin-

mfneja termiline desinfitseeri- sobib puhastamiseks (valtige ﬁtseerimin.eja alape.atiJAkk:

mine varjatud kohtade loputamist). ™ vt Masinaga leeliseline
puhastamine ja termiline
desinfitseerimine

3.6  Kisitsi puhastamine/desinfitseerimine

» Enne manuaalset desinfektsiooni laske veel piisavalt pikalt nérguda, et hoida dra desinfitseerimislahuse
lahjenemist.

» Pirast kisitsi puhastamist/desinfitseerimist kontrollige ndhtavaid pindu visuaalselt jaskide suhtes.

» Korrake puhastamis- ja desinfitseerimisprotsessi vajaduse korral.

3.6.1 Kasitsi puhastamine ja sissekastmisega desinfitseerimine

Konts.  Veekva-  Keemia

Faas  Samm T t
[°*C/°F]  [min] [%] liteet

Desinfitseerimi- Il > 15 2 N Aldehiiiidivaba, fenoolivaba
sega puhastamine (kiilm) ja QUAT-vaba kontsentraat,
pH = 9*
1] Vaheloputus m 1 - v -
(kiilm)
1 Desinfitseerimine T 5 2 W Aldehiiiidivaba, fenoolivaba
(kiilm) ja QUAT-vaba kontsentraat,
pH=9*
v Loplik loputus Il 1 - FD-W -
(kiilm)
v Kuivatamine m - - - -

JV: Puhas joogivesi

Téielikult magestatud vesi: Téielikult magestatud vesi (demineraliseeritud, madal mikrobioloogiline saastatus,
vihemalt joogivee kvaliteediga)

TT: Toatemperatuur

*Soovitatav: BBraun Stabimed fresh

» Jargige teavet sobivate puhastusharjade ja iihekordsete siistalde kohta, vt Valideeritud puhastus- ja desin-
fitseerimismeetod.

| faas

» Asetage toode vihemalt 15 minutiks téielikult puhastus-/desinfitseerimisvahendisse. Veenduge, et kdik li-
gipaasetavad pinnad on niisutatud.

» Vajadusel puhastage toodet sobiva puhastusharjaga lahuses nii kaua, kuni pindadel ei ole enam jaake ndha.

» Kui see on asjakohane, harjake mittendhtavaid pealispindu vahemalt 1 min sobiva puhastusharjaga.

» Puhastamise ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Seejarel peske need kohad aktiivselt puhastava desinfitseerimisvahendi ja sobiva iihekordse siistlaga poh-
jalikult 1abi, siiski vahemalt viis korda.



Il faas

» Peske toode tiielikult (I4bi) (kdik ligipd4setavad pealispinnad) voolava vee all.

» Loputamise ajal liigutage mittejaiku komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jm.
» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

Il faas

» Pange toode tidielikult desinfitseerimislahusesse.

» Loputamise ajal liigutage mittejaiku komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jm.

» Peske luumenit toimeaja alguses sobiva tihekordse siistlaga vihemalt 5 korda. Sealjuures jalgige, et kdik
ligipadsetavad pealispinnad saavad mérjaks.

IV faas

» Peske toode tiielikult (I4bi) (kdik ligipadsetavad pealispinnad).

» Lopp-pesu ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.
» Peske luumenit sobiva iihekordse siistlaga vahemalt viis korda.

» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

V faas
» Kuivatamisfaasis kuivatage toodet sobivate abivahenditega (nt lapid, surudhk), vt Valideeritud puhastus-

ja desinfitseerimismeetod.
3.7  Mehaaniline puhastus/desinfitseerimine
Midrkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseade peab olema péhimétteliselt kontrollitud téhususega (nt FDA luba véi CE-
mdrgistus vastavalt DIN EN ISO 15883).
Midrkus

Kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb korrapdraselt hooldada ja kontrollida.

3.7.1 Masinaga leeliseline puhastamine ja termiline desinfitseerimine
Seadme tiilip: iihekambriline ilma ultrahelita puhastus-/desinfitseerimisseade

Faas Samm t Veekva-  Keemia/mirkus

T
[°C/°F]  [min] liteet

| Eelpesu <25/77 3 v -
I Puhastamine 55/131 10 FD-W B Kontsentraat, leeliseline:

- pH=13

- <5% anioonne pindaktiivne

aine
W 0,5% todlahus

- pH=11"
1] Vaheloputus >10/50 1 FD-W -
v Termiline desinfektsioon 90/194 5 FD-W -
\ Kuivatamine - - - Vastavalt puhastamis- ja desinfit-

seerimisseadme programmile

JV: Puhas joogivesi

Téielikult magestatud vesi: Téielikult magestatud vesi (demineraliseeritud, madal mikrobioloogiline saastatus,
vihemalt joogivee kvaliteediga)

*Soovitatav: BBraun Helimatic Cleaner leeliseline

» Kontrollige pirast mehaanilist puhastamist/desinfitseerimist nihtavaid pindu ja4kide osas.

3.8  Kontroll

» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.
» Marg voi niiske toode tuleb kuivatada.

3.8.1 Visuaalne kontroll

» Veenduge, et kogu mustus oleks eemaldatud. P6drake erilist tdhelepanu nt sobituspindadele, liigenditele,
varrastele, stivistele, puursoontele ning rasplite hammaste kiilgedele.

» Kui seade on mdardunud: puhastage ja desinfitseerige uuesti.

» Kontrollige toote isolatsiooni ja kahjustusi, nt korrodeerunud, lahtised, paindunud, purunenud, pragune-

nud, kulunud, tugevalt kriimustatud ja murdunud osad.

Kontrollige toodet puuduvate voi pleekinud siltide suhtes.

Kontrollige IGikeservi pideva ldikeserva, teravuse, sélkude ja muude kahjustuste suhtes.

Kontrollige pindu karedate muudatuste suhtes.

Kontrollige, et seadmel poleks teravaid servi, mis vdivad kahjustada kudesid véi kirurgilisi kindaid.

Kontrollige, et tootel poleks lahtisi ega puuduvaid osi.

Kahjustatud toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevitte Aesculap tehnilisele teenindusele,

vt Tehniline teenindus.

3.8.2 Talitluskontroll

» Kontrollige, et seade tootaks Gigesti.

» Kontrollige, kas kaik liikuvad osad (nt hinged, lukud/tdkestid, libisevad osad jne) liiguvad tdielikult.

» Kontrollige, kas seade ihildub sellega seotud osadega.

» Pange mittetddtavad osad kohe kdrvale ja saatke need Aesculapi tehnilisse teenistusse, vt Tehniline tee-
nindus.

3.9 Pakend

» Kaitske tooteid korralikult, arvestades vastavaid soovitusi.

» Pange seade hoidikusse véi sobivale alusele. Kontrollige, et teravad servad oleksid kaetud.
» Pakkige alused steriliseerimisprotsessiks sobivalt (nt Aesculap steriilsetesse konteineritesse).
» Veenduge, et pakend pakuks sdilitamisel piisavat kaitset saastumise eest.

YYVYYVYYVYY

3.10 Aursteriliseerimine

» Veenduge, et steriliseerimisvahend padseb ligi kdigile vélimistele ja sisemistele pindadele (nt ventiile ja
kraane avades).

» Valideeritud steriliseerimisprotsess
- Steriliseerimine auruga fraktsioneeritud vaakumis
- Aursterilisaator vastavalt standardile DIN EN 285 ja kontrollitud vastavalt standardile DIN EN ISO

17665

- Fraktsioneeritud vaakummeetodiga steriliseerimine temperatuuril 134 °C, seisuaeg 5 min

» Mitmete toodete samal ajal steriliseerimisel aurusterilisaatoris: veenduge, et ei tiletataks aurusterilisaatori
tootja andmetest |ahtuvat maksimaalset lubatud téitekogust.

3.11 Hoidmine

» Hoidke steriilseid tooteid haigustekitajatele ligipdasmatus pakendis tolmu eest kaitstuna kuivas, pimedas
ja uhtlase temperatuuriga ruumis.

4 Tehniline teenindus

/\ ETTEVAATUST
Meditsiinitehniliste seadmete muudatused véivad kaasa tuua garantiinduete ja voimalike lubade kehte-
tuks muutumise.

» Toodet ei tohi muuta.

» Teeninduseks ja hoolduseks poorduge

iigi B. Braun/Aesculap esindusse.

Teenindusaadressid

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Teised teenindusaadressid saab hankida iilaltoodud aadressilt.

5 Jadtmekaitlus

/\HoIATUS

Saastunud toodetest pohjustatud infektsioonioht!

» Toote, selle komy ide ja pakendi rjali utiliseerimisel voi taaskasutamisel jargige asukohariigi
eeskirju.

/A\HoIATUS

Vigastusoht teravaservaliste ja/véi -tipuliste toodete tottu!

» Toote utiliseerimisel voi ringlussevtul veenduge, et pakend hoiaks 4ra tootest tingitud vigastused.
Midirkus

Kasutav asutus on kohustatud toote enne utiliseerimist iimber téétlema, vt Valideeritud ettevalmistusprotsess.
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Aesculap®
Viengabala instrumenti, kas izgatavoti no augstas kvalitates térauda,
alvas un sarmainai apstradei piemé&rotas plastmasas

1 Par So dokumentu
Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie kirurdisko procedaru riski.

1.1 Darbibas joma

Viengabala instrumenti, kuriem visas virsmas ir tieSi pieejamas un redzamas. Instrumenti nesatur aluminija vai
nikela sudraba sastavdalas un nav parklati ar nikeli vai hromu.

Piezime

Attiecigi spéka esosd produkta CE zime ir redzama produkta etiketé vai uz iepakojuma.

Piezime

LietoSanas instrukcija un papildu informacija par B. Braun / AESCULAP produktiem ir pieejama B. Braun elFU
timek|vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vér$ uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var ras-
ties produkta izmantosanas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas sadi:

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vidgji smagas traumas.

/\UzmMANTBU
Apzimé iesp&jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2 Kliniskais lietojums
2.1 Lietojuma jomas un lietoSanas ierobezojums

2.1.1 Paredz&tais mérkis
Kirurgiskie instrumenti ir paredzéti universalai lietosanai dazadas kirurgiskajas jomas.

2.1.2 Indikacijas

Piezime

RRazotdjs nav atbildigs par produkta izmantoSanu pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajam lieto-
Jjumam.

Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.3 Absolitas kontrindikacijas
Nav zinamas absoltas kontrindikacijas.

2.1.4 Relativas kontrindikacijas

Turpmak min&tie nosacijumi, atseviski vai kombiné&ti, var kavét braces sadziSanu vai apdraudét operacijas iz-

nakumu:

B Mediciniskie vai kirurgiskie stavokli (pieméram, blakusslimibas), kas varétu traucét sekmigam operacijas
iznakumam.

So relativo kontrindikaciju gadTjuma lietotajs individuali izlemj par produkta lieto3anu.

2.2 Drosibas norades

2.2.1 Klniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietoSana un neapdraudétu garantiju un

atbildibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSsama izglitiba, zinasanas un
pieredze.

» Uzglabajiet visus jaunos vai nelietotos produktus sausa, tira un dro3a vieta.

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» Lietosanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zipot raZotajam un tds valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs ir registréts, par

jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Piezime

Produkti var saturét metala, tostarp kobalta, sakauséjumus. Sados gadijumos produkta etiketé ir noradita

atbilstosa informacija.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka arT visu nepieciesamo kirurgis-

ko panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lieto3anu.

Lietotaja pienakums ir ieglit informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirm-

soperacijas situacija.

2.2.2 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils.

» Péc transportésanas iepakojuma nonemsanas (ieskaitot darba uzgalu aizsargapvalku) un pirms pirmas ste-
rilizacijas notiriet jauno produktu.

2.3 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas traucgjumu risks!

» Pirms jebkuras lietosanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu,
nolietotu vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

3 Apstiprinats apstrades process

3.1  Vispariga drosibas informacija

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, nacionalos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka ari viet&jos higiénas
noteikumus par sterilu apstradi.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CID vai iesp&jamiem CJD variantiem,
ievérojiet attiecigos nacionalos noteikumus par produktu atkartotu apstradi.

Piezime

leteicama ir mehanizéta atkdrtota apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tirisanas rezultati, salidzinot ar
manudlo tirisanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu sTs mediciniskas ierices apstradi var nodrosingt tikai péc iepriekséjas sagatavosanas pro-
cesa validacijas. Operators/sterilds apstrades tehnikis ir atbildigs par to.

Piezime

Ja netiek veikta nosléguma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas Ifdzeklis.

Piezime

Lai iegatu jaundko informaciju par atkdrtotu apstradi un materialu saderibu, skatiet B. Braun elFU vietné
eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas procedira ar tvaiku tika veikta ar Aesculap sterilu konteineru sistému.

3.2 Visparigas norades

Sausas vai piekaltusas atliekas, kas radusas operacijas laika, var apgratinat tirisanu vai padarit to neefektivu

un izraisit koroziju. Tapéc laika intervals starp lietoSanu un apstradi nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat sa-

kotngjo tirisanu nedrikst veikt fiks€josa temperatiira, kas ir >45 °C, un nedrikst izmantot fiks€josus dezinfek-

cijas Iidzek|us (aktiva viela: aldehidi/spirts).

Pardozéti neitralizgjosie vai pamata tiriSanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz neriis€josa térauda.

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, pieméram, kirurgiskas atliekas, zales, sals Skidumi un tirisanas, dezinfekcijas

un sterilizacijas ekspluatacija izmantojamais tdens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes radita ko-

rozija) un izraisis nerlis€jo3a térauda izstradajumu iznicinasanu. Lai notiritu atliekas, instruments ir ripigi

jaskalo ar demineraliz&tu Gdeni un péc tam janozave.

Vajadzibas gadijuma zavét atkartoti.

Produkta apstradei drikst lietot tikai tas kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (piem., Vacijas Lietiskas

higiénas asociacijas (VAH) vai ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums vai CE mark&jums) un kas

saskana ar kimikaliju razotaja ieteikumiem ir saderigas ar produkta materialiem. Stingri jaievéro visas kimikali-

ju razotaja norades par lietosanu. Pret&ja gadijuma var rasties talak noraditas problémas:

M Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbaléSana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas
virsmas izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojuma/lieto3anas 3kiduma, kura pH >8.

M Materidlu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lazumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» TiriSanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus lidzek|us, kas boja virsmu, pretéja gadijuma pastav
korozijas risks.

» Papildu norades par higiéniski drosu parstradi ar materialu/vértibas saglabasanu var uzzinat
www.a-k-i.org, saite uz "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Atkartoti izmantojami produkti
Nav zinams par atkartotas apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir vislabaka iesp&ja atpazit produktu, kas
vairs nav lietojams, skatit Parbaude.

3.4 Sagatavosana izmantoSanas vieta

» Ja nepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu ideni, pieméram, lietojot vien-
reiz€jas lietosanas $lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pltiksnas, p&c iesp&jas pilnigi nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tirisanu un dezinfekciju slégta utilizacijas konteinera.

3.5  TiriSana/dezinfekcija

3.5.1 Produktam specifiskas drosibas instrukcijas par apstrades procesu

Produkta bojajums vai iznicinasana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu tempe-

ratdru!

» |zmantojiet tirisanas un dezinfekcijas Iidzek|us, kas saskana ar razotaja noradijumiem ir apstiprinati augs-
tas kvalitates téraudam un plastmasai.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet maksimali pielaujamo dezinfekcijas temperatiiru 95 °C.

» Ja ir kaulu, audu vai paligmateriala (piem., gip3a, kaulu cementa) paliekas: ieprieks iztiriet produktu ma-
nuali (izmantojot piemérotu tirisanas suku).

3.5.2 Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas procediira

Apstiprinata procedira Tpatnibas Atsauce
Manuélé }TrTiana un dezinfekcija B Piemérota tirisanas suka skatT“t Manuala t.TrTianaldezinf
iegremdgjot B Vienreizéjas lietosanas Slirce fekcija un apaksiedala:
20 ml ' W skatit Manuala tirisana un
S - " dezinfekcija iegremdgjot
W ZavéSanas faze: izmantojiet
bezplaksnu dranu vai medici-
nisku saspiestu gaisu

skatit Mehaniska tirisana/dezin-
tirsanai piemérotas paplates ~ fekcija un apaksiedala:
(izvairieties no skalosanas W skatit Mehaniska sarmaina
striklai nepieejamam vie- tifisana un termiska dezin-
tam). fekcija

Mehaniska sarmaina tirisana un ® Novietojiet produktu uz
termiska dezinfekcija

3.6  Manuala tirisana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skaloSanas Gdenim pietiekami nopilét no produkta, lai novérstu de-
zinfekcijas Skiduma atskaidiSanu.

» Péc manualas tirisanas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.
» Ja nepieciesams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu.

3.6.1 Manuala tiriSana un dezinfekcija iegremdgjot
Faze  Solis t t Konc.  Udens Kimiska
[*C/°F]  [min] [%] kvalitate

Dezinficgjo3a ™ >15 2 Dz. UD.

tirisana (auksta)

Aldehidu, fenolu un Cetraizvie-
tota amonija savienojumu
nesaturo$s koncentrats, pH ~ 9*

1] Starpposma m 1 - DZ. UD. -
skalosana (auksta)
1] Dezinfekcija 1T 5 2 DZ. UD. Aldehidu, fenolu un Getraizvie-
(auksta) tota amonija savienojumu
nesatuross koncentrats, pH ~ 9*
v Beigu skalo- I 1 - Pd. ad. -
3ana (auksta)
v Zavesana T - - - -

DZ. UD.: Dzeramais dens

PA-U: PilnTba atsalots Gdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz lidzvértigs dzerama
Gdens kvalitatei)

TT: Telpas temperatdra

*leteicams: BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilstosam tirisanas sukam un vienreizlietojamam $lircém, skatit Apstiprinata
tirisanas un dezinfekcijas proceddra.



| faze

» Pilniba iegremdéjiet produktu aktivas tirisanas/dezinfekcijas $kiduma uz vismaz 15 min. Parliecinieties, ka
visas produkta virsmas ir pilniba samitrinatas.

Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu $kiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.
Ja nepieciesams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemé&rotu tiriSanas suku.

TiriSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.

Rupigi skalojiet Sos komponentus ar tiriSanai paredzétu dezinfekcijas Skidumu (vismaz piecas reizes), iz-

mantojot vienreizlietojamo 3lirci.

vvyyvwyy

Il faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa tdens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrives, sarnirus utt.
» laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, regul&sanas skrtves, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet Ilamenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas slirci. Par-
liecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» Pilnba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skaloSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, reguléSanas skrives, Sarnirus
utt.

» Vismaz piecas reizes skalojiet limenus, izmantojot piemérotu vienreizlietojamo $lirci.

» lLaujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

V faze

» Zavgjiet produktu zavésanas faze, izmantojot piemérotu aprikojumu (pieméram, dranu, saspiestu gaisu),
skatit Apstiprinata tirisanas un dezinfekcijas procedira.

3.7 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprindjums vai CE marké-
jums saskana ar DIN EN SO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jaapkopj un jakontrolé.

3.7.1 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

lerices tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

t Udens

Faze Solis t
[°C/°’F1  [min] kvalitate

Kimiskas vielas/piezimes

| Pirmreizéja skalosana <2577 3 DZ. UD. -
1 TiriSana 55/131 10 Pd. Gd. W Koncentrats, sarmains:

- pH=13

- < 5% anjoniskas virsmak-

tivas vielas
W 0,5 % darba Skidums

- pH=11"
n Starpposma skalosana ~ >10/50 1 Pd. ad. -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 Pd. Gd. -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekci-

jas ierices programmu

DZ. UD.: Dzeramais adens

PA-U: Pilniba atsalots Gdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz lidzvértigs dzerama
dens kvalitatei)

*leteicams: BBraun Helimatic tiriSanas sarms

» P&c mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.8 Parbaude

» laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatdrai.
» Mitru vai slapju produktu nozavéjiet.

3.8.1 Vizuala apskate

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. padu uzmanibu pievérsiet, pieméram, savienojumu virsmam, lo-
ciklam, katiem, padzilinajumiem, urbsanas gropém, ka arf skrapjviles zobu malam.

» Ja produkts ir netirs: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, izolacija, korodétas, valigas, saliektas, sadalijusas, saplaisa-

jusas, nodilusas, stipri saskrapétas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produkta mark&jums nav izbalgjis.

Parbaudiet, vai griesanas mala ir nepartraukta, kontrolgjiet asumu, robus un citus bojajumus.

Parbaudiet, vai virsma nav kluvusi raupja.

Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai triikstou detalu.

Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nositiet tos Aesculap tehniskajam die-

nestam, skatit Tehniskais dienests.

YYVYYYVYY

3.8.2 Funkcionala parbaude

» Parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi.

» Parbaudiet, vai visas kustigas dalas (pieméram, Sarniri, slédzenes/aizturi, slido3as detalas utt.) darbojas
pareizi.

» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

» Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosutiet tos Aesculap tehniskajam die-
nestam, skatit Tehniskais dienests.

3.9 lepakojums

» Rupigi aizsargajiet produktus, pielietojot labu darba praksi.

» levietojiet izstradajumu ta turétaja vai uz piemérotas paplates. Parliecinieties, vai asas malas ir parklatas.

» lepakojuma paplates piemérotas sterilizacijas procesam (pieméram, Aesculap sterilais iepakojums).

» Parliecinieties, ka iepakojums nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret produkta piesarnosanu uzglabasanas
laika.

3.10 Sterilizacija ar tvaiku

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas Iidzeklis var piek|tt visam argjam un iek$g&jam virsmam (pieméram, atverot
ventilus un kranus).

» Apstiprinats sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators, kas atbilst standarta DIN EN 285 prasibam un ir validéts saskana ar standartu

DIN EN I1SO 17665

- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa 134 °C temperatara, noturot 5 min.

» Vairaku produktu sterilizacija viena tvaika sterilizatora: Parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika steriliza-
tora maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

3.11  Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar vien-
mérigu temperataru.

4 Tehniskais dienests

/\ UZMANTBU

Modificgjot medicinisko aprikojumu, garantija var tikt anuléta, ka ar licences, ja tadas ir paredzétas.

» Nemodificgjiet produktu.

» Lai veiktu produkta apkalpo3anu un labosanu, lidzu, sazinieties ar savu vietéjo B. Braun/Aesculap
agentiiru.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Citu servisu adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresé.

5  Utilizacija

/\ BRIDINAJUMS

Infic&Sanas risks no piesarnotiem produktiem!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komy tus un i

/\BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar smailiem produktiem, kam ir asas skautnes!

» Utilizgjot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta raditu traumu
risku.

Piezime

ievérojiet valsts noteikumus.

Lietotdja iestadei ir pienakums parstradat produktu pirms ta likvidéSanas, skatit Apstiprindts apstrades process.
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IS aukstos kokybés plieno, alavo ir plastiko pagaminti vienos dalies ins-
trumentai, tinkami Sarminiam apdorojimui

1 Apie 3j dokumenta
Pastaba
Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Vienos dalies instrumentai, kuriy visi pavirsiai yra tiesiogiai pasiekiami ir matomi. Instrumentuose néra aliu-
minio ar naujasidabrio ir jie néra nikeliuoti ar chromuoti.

Pastaba

Galiojantis gaminio CE Zenklas pateiktas ant gaminio etiketés arba pakuotés.

Pastaba

Naudojimo instrukcijas ir tolesne informacijq apie B. Braun / AESCULAP gaminius galima rasti B. Braun elFU
svetainéje adresu eifu.bbraun.com

1.2 |spéjamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galincius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (ar-
ba) gaminiui. Saugos pranesimai zymimi taip:

A\ |SPEJIMAS

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.
/\PERSPEJIMAS

Reiskia potencialiai gresiancig materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali buti sugadintas.

2 Klinikinis taikymas
2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.1.1  Naudojimo paskirtis
Chirurginiai instrumentai yra skirti universaliam naudojimui jvairiose chirurginése srityse.

2.1.2 Indikacijos

Pastaba

Gamintojas neatsako uz gaminio naudojimq ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirtj.
Indikacijoms, zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3 Absoliucios kontraindikacijos
Jokios absoliucios kontraindikacijos néra zinomos.

2.1.4 Santykinés kontraindikacijos

Esant toliau nurodytoms salygoms, atskirai ar kombinuotai, galimas uzdelstas gijimas arba gali kilti pavojus
operacijos sekmei:

M Medicininés arba chirurginés biklés (pvz., gretutinés ligos), dél kuriy operacija gali bati nesékminga.

Jei yra santykiniy kontraindikacijy, naudotojas sprendZia pats, ar naudoti gaminj.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1 Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygy:

Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukcijy.

Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezidiros instrukcijomis.

Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiama issilavinima, Ziniy ir patirties.
Naujus ar nenaudotus gaminius laikykite sausoje, Svarioje ir saugioje vietoje.

Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

Naudojimo instrukcija laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

YYVVYYY

Apie visus reiksmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés,

kurioje jis veikia, kompetentingai institucijai.

Pastaba

Gaminiai gali bati sudaryti is metalo lydiniy, kuriuose yra kobalto. Tokiais atvejais tai nurodoma gaminio etike-

téje.

Pastabos dél chirurginiy procediry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés proceddiros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo sglyga yra atitinkamas klinikinis issilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy bi-

tiny chirurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojimg, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai ikioperacinei situacijai, naudotojas dél informacijos privalo

kreiptis j gamintoja.

2.2.2 Sterilumas

Gaminys pristatomas nesterilus.

» I3éme transportavimo pakuote (jskaitant apsauginj darbiniy antgaliy dangtelj) ir prie$ pirmajj sterilizavimg
iSvalykite nauja gaminj.

2.3  Naudojimas

I\ |SPEJIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg prie$ pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sultZusiy, jtrikusiy,
nusidévéjusiy ar atitrikusiy daliy.

» Kaskart pries naudojima patikrinkite veikima.

3 Patvirtinta pakartotinio paruoSimo procediira

3.1  Bendroji saugos informacija

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei direktyvy ir vietiniy sterilaus
apdorojimo klinikinés higienos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, skirty gaminiy
kartotinio apdorojimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresniy ir patikimesniy rezultaty, verta rinktis mechaninj kartotinj apdorojimq, o ne rankinj valymg.
Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sios medicinos priemonés apdorojimq galima uZtikrinti tik is anksto patvirtinus
apdorojimo procediirq. Uz tai atsakingas operatorius / sterilaus apdorojimo darbus atliekantis asmuo.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba

Naujausiq informacijq apie pakartotinj apdorojimg ir medzZiagy suderinamumgq Zr. ,B.Braun" elFU,
eifu.bbraun.com

Patvirtinta sterilizavimo garais proceddra buvo atlikta Aesculap sterilios talpyklos sistemoje.

3.2 Bendroji informacija

Dél pridzitvusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti

korozija. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi viryti 6 val., neturi bati taikoma >45 °C pirminio

valymo temperatiira ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: al-

dehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todé! lazeri-

niai uzrasai ant nertdijanciojo plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Likugiai, kuriy sudétyje yra chloro arba chloridy, pvz., chirurginiuose likuiuose, vaistuose, fiziologiniuose tir-

paluose ir valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo vandenyje naudojamame darbiniame vandenyje, sukels koro-

zijos pazeidimg (jdubima, streso korozija) ir sunaikins neradijanciojo plieno gaminius. Sias liekanas 3alinkite

kruops¢iai iSskalaudami demineralizuotu vandeniu, o véliau iSdZiovinkite.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA

patvirtinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati

grieztai laikomasi visy cheminiy medZiagy gamintojo naudojimo nurodymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti

Siy problemy:

W Optiniai medziagos pokyciai, pavyzdZiui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy
aliuminio paviriaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

B Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrikimai, |0ziai, prieslaikinis senéjimas ar iSsipatimas.

» Nenaudokite metaliniy valomyjy Sepeciy ar kitus pavirsius pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, nes to ne-
paisant kyla korozijos rizika.

» Daugiau iSsamios informacijos apie higieniskai saugy ir medziagoms arba vertei nekenkiantj kartotinj ap-
dorojima galite rasti svetainéje www.a-k-i.org (nuoroda j ,AKI-Brochures", ,Red brochure”).

3.3 Daugkartinio naudojimo gaminiai

Néra Zinoma pakartotinio paruosimo daroma jtaka, galinti sugadinti gaminj.

Kruopstus vizualusis ir funkcinis patikrinimas pries kiekvieng naudojima yra geriausia galimybé atpazinti ga-
minj, kuris nebéra funkcionalus, zr. Patikrinimas.

3.4  Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina su visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., nau-
dodami vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruopsciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, pky nepaliekanciu audiniu.

» Sausa gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje ir per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5 Valymas [ dezinfekavimas

3.5.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukstos temperataros keliamas gaminio sugadinimo ar

sunaikinimo pavojus!

» Naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones, patvirtintas naudoti su aukstos kokybés plienu ir plastiku
pagal gamintojo instrukcijas.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracija, temperatiirg ir poveikio laika.

» Nevirsykite 95 °C dezinfekavimo temperaturos.

» Jei yra kauly, audiniy ar pagalbiniy medziagy (pvz., gipso, kauly cemento) liku¢iy: rankiniu badu atlikite
gaminio pirminio valymo veiksmus (naudodami tinkamg valymo Sepetelj).

3.5.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros
Patvirtinta procediira Ypatumai Etalonas

Rankinis valymas dezinfekuojant ~ M Tinkamas valymo Sepetélis Zr. Rankinis valymas | dezinfeka-

panardinus B Vienkartinis 20 ml Svirkstas vimas ir poskirsnyje: .
B Zr. Rankinis valymas dezinfe-

W Dziovinimo fazé: naudokite kuojant panardinus

piky nepaliekantj audinj arba
medicininj suslégtajj org

Automatizuotas Sarminis valy- W Padékite gaminj ant déklo, Zr. Mechaninis valymas / dezin-
mas ir terminis dezinfekavimas tinkamo valymo procedarai fekavvimas ir pos_kirsnyje': -
(stenkités, kad nebaty plovi- ™ 2" AUtOmﬁtIZthiils Sarminis
mui nepasiekiamy viety). valymas ir terminis dezinfe-
kavimas

3.6 Rankinis valymas [ dezinfekavimas

» Pries dezinfekuodami rankiniu bidu, palaukite, kol gerai nudZius ant gaminio esantis skalavimo vanduo,
kad dezinfekavimo tirpalas nebaty atskiestas.

» Po valymo / dezinfekavimo rankiniu budu, apZiarékite pavirsius, ar nesimato jokiy likuciy.

» Jei reikia, pakartokite valymo | dezinfekavimo procedira.

3.6.1 Rankinis valymas dezinfekuojant panardinus
Fazé  Zingsnis T t Konc.  Vandens Cheminé medziaga
[C/°F]  [min] [%] kokybé

Dezinfekuojamasis ~ PT >15 2 GV

Koncentratas be aldehidy,
valymas (3alta)

be fenolio ir koncentratas
be KVAS, pH ~ 9*

] Tarpinis skalavimas ~ PT 1 - GV -
(3alta)
1] Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas be aldehidy,
(Salta) be fenolio ir koncentratas
be KVAS, pH ~ 9*
v Galutinis skalavi- PT 1 - DMV -
mas (3alta)
\ DzZiovinimas PT - - - -

GV: Geriamasis vanduo

DMV: visi3kai iSgélintas vanduo (demineralizuotas, mazas mikrobiologinis uZtersimas: bent geriamojo vandens

kokybé)

PT: patalpos temperatira

* Rekomenduojama: BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj j informacija apie atitinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius Svirkstus zr. Patvirtintos
valymo ir dezinfekavimo proceduros.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j valomajj ar dezinfekavimo tirpala. |sitikinkite, kad visi pasie-
kiami pavirsiai yra sudrékinti.

» Tinkamu valomuoju Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.

» Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu
ir tinkamu vienkartiniu Svirkstu.



Il fazé

» Visiskai i$skalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.
» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite | dezinfekavimo tirpala.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradzios praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj
Svirksta. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visiskai i3skalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

V fazé

» Gaminys dziovinimo fazéje dziovinamas tinkama jranga (pvz., $luoste, suslégtasis oras), dziovinimo fazéje.
Zr. Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procedaros.

3.7  Mechaninis valymas / dezinfekavimas

Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati isbandytas ir patvirtintas (pvz., reikalingas FDA patvir-
tinimas arba CE Zenklas pagal DIN EN ISO 15883).

Pastaba

Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati requliariai priZiarimas ir tikrinamas.

3.7.1 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé  Zingsnis t Vandens  Cheminé medZiaga/pastaba

T
[°C/°Fl  [min] kokybé

| Pirminis skalavimas <25/77 3 GV -
I Valymas 55/131 10 DMV m Sarminis koncentratas:
- pH=13
- <5 % anijoniniy pavir-
Siaus aktyviyjy medziagy
W 0,5 % darbinis tirpalas
- pH=11"
1l Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavimas  90/194 5 DMV -
\ DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo

prietaiso programa

GV: Geriamasis vanduo

DMV: visiskai isgélintas vanduo (demineralizuotas, maZas mikrobiologinis uztersimas: bent geriamojo vandens
kokybeé)

* Rekomenduojama: ,BBraun Helimatic Cleaner alcaline”

» Po automatizuoto valymo arba dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.8  Patikrinimas

» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.
» 3dziovinkite Slapig arba drégng gaminj.

3.8.1 Vizualioji apziiira

» Pasiripinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Ypatingg démesj skirkite, pvz., sujungimo pavirsiams,
lankstams, velenams, gilesnéms vietoms, grezimo grioveliams, taip pat dildZiy dantuky puséms.

» Jei gaminiai uztersti: pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedira.

» Apzitrékite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdZiui, ar nepazeista izoliacija, ar néra korozijos, palaidy, su-

lenkty, jlaZusiy, nusidévéjusiy, labai subraizyty ir aplazusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriksta uzrasy, ar jie neisbluke.

Patikrinkite, ar pjovimo briaunos yra istisinés, ar néra issikisusiy viety, grioveliy ar kitokiy apgadinimy.

Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - SiurkStumo.

Patikrinkite, ar gaminys neSerpetoja ir nepazeis audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar trikstamy gaminio daliy.

Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikian¢ius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarny-

bai, Zr. Techninis aptarnavimas.

3.8.2 Veikimo patikra

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite visas judancias dalis (pvz., lankstus, uzraktus / fiksatorius, slankigsias dalis ir kt.), ar jos tinka-
mai veikia.

» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

» Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikian¢ius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarny-
bai, Zr. Techninis aptarnavimas.

3.9  Pakuoté

» Tinkamai apsaugokite gaminius su plonais darbiniais antgaliais.

» Padékite gaminj j laikiklj arba tinkama dékla. |sitikinkite, kad astrios briaunos yra uzdengtos.
» Tinkamai sudékite padéklus sterilizavimo procesui (pvz., Aesculap steriliose talpyklose).

» [sitikinkite, kad sandéliuojant pakuoté uztikrina pakankama apsauga nuo gaminio uztersimo.

YYVYYVYYVYY

3.10 Sterilizavimas garais

» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus i3orinius ir vidinius pavirius (pvz., atidaryda-
mi voztuvus ir ¢iaupus).

» Patvirtinta sterilizavimo procedira
- Sterilizavimas garais naudojant frakcionuotg vakuuma
- Gary sterilizatorius, atitinkantis DIN EN 285 ir patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665 reikalavimus
- Sterilizavimas naudojant frakcionuota vakuumg 134 °C temperatdroje, laikymo trukmé - 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: Uztikrinkite, kad nebtty virSyta maksimali leis-
tina gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

3.11 Sandéliavimas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidZiancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje,
tamsioje ir pastovios temperattros patalpoje.

4 Techninis aptarnavimas

/\ PERSPEJIMAS

Modifikavus techning medicinos jranga galima netekti garantijos/teisés j garantinj remonta bei gali bati
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél techninés prieZiiiros ir remonto kreipkités j savo nacionaline B. Braun/Aesculap agentiira.

Techninés prieZitros tarnyby adresai

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Daugiau techninés prieZiros tarnyby adresy galima rasti pirmiau nurodytu adresu.

5 Utilizavimas

A\ SPEJIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, batina laikytis nacionaliniy potvarkiy.

A\ |SPEJIMAS

Smaillis gaminiai ir gaminiai su astriomis briaunomis kelia pavojy susizeisti!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj batina jsitikinti, kad pakuoté saugo nuo galimo susizalojimo
gaminiu.

Pastaba

Naudotojo jstaiga privalo pakartotinai paruosti gaminj pries jj utilizuodama, Zr. Patvirtinta pakartotinio paruo-

Simo procedara.
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Aesculap
LilenbHble MHCTPYMEHTbI M3 Hep)KaBelolell cTann, oioBa Wan
CTONKMX K LeJIOYHOMY BO3[eCTBMIO NilacTMacc

1 K 3TOMY AOKYMEeHTY
Ykasanue

06LL(U€ PUCKU, C8A3AHHbIE C XUpyp2u4eckum eMewamesibCmeom, 8 OaHHoU UHCMPpyKyuu no npumeHeHuto
He onucelearomca.

1.1 O6nacTb npumMeHeHUns

LlenbHble WMHCTPYMEHTbI C BO3MOXHOCTBbIO MPAMOro [AocTyna 1 o63opa BCeX MOBEPXHOCTEVA.
VHCTpyMeEHTbI He cofiepsaT anioMUHIEBBIX UV MENbXMOPOBbIX KOMMOHEHTOB 1 HE UMEIOT HUKENEBOTO
VN XPOMUPOBAHHOIO MOKPLITUA.

YkazaHue

Mapxkuposka CE Haxodumcsa Ha SmuKemke usu ynakoeke usoesus.

YkazaHue

UHCcmpykyuto no npumeHeHuto U OONOHUMENbHYIO UHGopmayuto o npodykmax B. Braun/AESCULAP
MOXHO Hatimu Ha catime B. Braun elFU eifu.bbraun.com

1.2 Coob6weHuns o 6esonacHocTN

I'IpenynpewneHMﬂ oGpau.lanoT BHMMaHWe Ha OonNacHOCTW ANA NauueHTa, Nnonb3oBaTtens n/vinn w3genus,
KOTOpble MOryT BO3HWKHYTb BO BPeMA WCMONb3oBaHWA upenua. MpegynpexaeHns o603HaueHbl
cnepyowmm obpasom:

A\ NPERYNPEXAEHUE

Vi T Ha No yio yrpo3sy. Ecnn ee He npepoTBpaTUTb, 3TO MOXET NPMBECTN K
™P nerkoi unm cp Vi TAXKECTI.

/\ OCTOPOXHO

(o T Y10 yrposy marey 0 ywep Ecnu ee He nsbexaTb, BO3MOXHO
noBpexaeHve nspenna.

2 KnuHnyeckoe npumeHeHune

2.1 O6nacTb 1 orpaHNYeHNe NPMMeHeHus

2.1.1 HasHaueHne
ﬂ,aHHbIe WHCTPYMEHTbI MMEIOT YHUBepCanbHOe Ha3sHavyeHne 1 NnoaxoaAT ANA BbIMNONHEHUA Pa3NINYHbIX
XUpypruyeckux npouenyp.

2.1.2 Noka K
YkasaHue
lpoussodumens He Hecem omeemcmeeHHOCMU 3a Nt060e UCNosb308aHUe U3denus ¢ Hecobo0eHuUemM
nokasawuti u/unu pekomeHOAaYUL OMHOCUMebHO 06/1aCMU NPUMEHeHUS.

MokasaHua cM. B cM. HasHaueHwe.

P

2.1.3 A6CONIOTHbIE NPOTNBONOKa3aHUsA
W3BecTHble abcontoTHble NPOTNBOMOKa3aHNA OTCYTCTBYIOT.

2.1.4 OTtHOCUT nporT! a

Cnenyvou.lme YyCnoBuA, no-oTAeNbHOCTU WAM B COYETaHWW, MOryT CTaTb l'lpVI‘-ll/lHOﬁ MeaneHHoro

3aXKMBNEHMA UNY NOCTaBUTb NOA Yrpo3y ycnex onepaunun:

B MeAVUVHCKME WM XUPYPraYeckne COCTOAHWA (Hanpumep, KOMOPGWAHOCTb), KOTOpble MOryT
npenATCTBOBaTb yCNEeLWHOCTN ie4YeHna 3abonesaHus.

B cnyyvyae Hannyma OTHOCUTENbHbIX I'IpOTVIBOI'IOKa3aHVIl7I nonb3oBaTeslb CaMOCTOATENIbHO MPUHUMaeT

peLweHne 06 1cnonb3oBaHUW U3aenuA.

2.2 YKasaHuA no mepam 6e3onacHOCTU

2.2.1 Monb3oBaTenb B KNNHNKe

O6uwue y no 6

Ytobbl n3bexaTb MNOBPEXAEHWUNA, ABMAWMUXCA PEe3ynbTaTOM HenpaBWIbHON MOATOTOBKMA MW

NpVIMEHEHNA 1 COXPaHUTb NMPaBO Ha rapaHTUIo, HEO6XOANMO:

» Vicnonb3oBaTb U3fjenue ToNbKO B COOTBETCTBUN C 3TON MHCTPYKLIMEN NO NPUMEHEHNIO.

» CobntoaaTb yKasaHus No 6e30NacHOCTMN 1 TEXHUYECKOMY 06CIYKNBaHWIO.

» Vi3genvie n NpyHaanNeXHOCTV paspellaeTca NPUBOAWTL B AENCTBME 1 UCMONb30BaTb TObKO Tem
NvLam, KOTOpble MMEIOT COOTBETCTBYIoLee 06pa3oBaHIe, 3HaHNA 1 OMbIT.

» XpaHuTe BCe HOBbIE WM HENCTONb30BaHHbIE U3AENNA B CYXOM, YNCTOM 1 6e30MacHOM MecTe.

» [lepen npumeHeHVeM n3fiennsa NpoBepbTe ero Ha PaboToCNoCOGHOCTL U Hajexallee COCTOAHNE.

» PyKoBOACTBO MO 3KCMNyaTaLumn Ans Nosib3oBaTens XpaHuTb B OCTYMHOM MecTe.

YkazaHue

Monb3oeament 0653aH coobwiame NPoU3BOOUMETI0 U OMBEMCMBEHHOMY OpadHy moli CmpaHsi, 20e

HAxo0uMCsA No/b308amesib, 060 8CeX CePbe3HbIX PUCKAX, BO3HUKAOWUX 8 C8A3U C u3desuem.

YkazaHue

npanKmbl moeym cobep)«amb memasu4eckue cnsiasol, 8 mom 4ucrsie, Kobanemosvle. B makux ay4qasax
Ha 3mukemke u3oenus yKaselgaemcsa coomseemcmeyowasa UHd)OpMauUﬂ.

y no np p
Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HAANEXALLEe NPOBEEHNE ONepaTNBHOTO BMeLIaTeNbCTsa.
O6s3aTenbHbIM  YCNOBUEM YCMEWHOTO MPUMEHEHWA [AHHOMO W3[AeNUA ABAAETCA Hanuune y
nonb3oBaTensa HeOsXO,ﬂI/IMOI'O MeanunHCKoro 06p330BaHI/IF|, a TaKXKe TeEXHNYECKOro 1 NpakTnyeckoro
BnageHuAa Bcemu Heobxo, Tex A onepauvu?l, BKIOYaA NpuUMeHeHue 3Toro
ngenna.

Monb3oBatenb 06s3aH NOMYuMTb MHGOPMALMIO OT MPOWU3BOAUTENS, €CIN BO3HWKNA HesAcHas
npeAonepaLnoHHas CUTyaLns, CBA3aHHaA C NCNONb30BaHNEM NPOAYKTa.

2.2.2 CrepunbHOCTb
Vls,u,enwe NOCTaBIAETCA B HECTEPUSIbHOM BUAe.

» HoBoe usgenvie, nocTynviBluee ¢ 3aBofa, HEOOXOAMMO OUMCTUTL MOCNE CHATUA TPAHCMOPTHOM
ynakoBKW (BK/IoYas 3alumTy pabouero HakOHeUHMKa) 1 Nepep NepBoii cTepunmusalment.

2.3 TlpumeHeHne

/\ NPEAYNPEXLEHVE

OnacHOCTb TpaBMUpoBaHuA n/unu c6oes B paboTe!

» Mepep KaxabiM mC pOBepATb Ha OTCYTCTBME: pacllaTaHHbIX, MOTHYTbIX,
C/IOMaHHBbIX, NOTPeCcKaBIINXCA, nnum ot A AeTanein.

» MMepep KaXkabIM NpUMeHeHNeM NPoBepATb paboToCNoCco6HOCTDb.

3 YTBepKAaeHHble MeTobl NOArOTOBKUN

3.1 O6wue ykasaHus no 6esonacHocTu

YkasaHue

Co671100amb HAUUOHANbHbIE NPEONUCAHUA, HAUUOHANbHbIE U MeXOyHapOOHble HOpMbl U OUpeKmussl, a
makxe cobcmaeeHHble 2ueueHuYeckue mpebosaHus K obpabomke usdenud.

YkazaHue

Ana nayueHmos ¢ 6onesHolo Kpelimugpenooma-fkoba, ¢ nodospeHuem unu Kakou-nu6o ¢opmoli 3mozo
3abonesarus, cobn0ame npumeHuMble 20cydapcmeeHHble mpebosaHus no nosmopHol obpabomke
uzdenud.

YkazaHue

MexaHuyeckas nosmopHas 06pabomka npednodmumernbHee py4Holi No npuyuHe 6osee 3¢hhekmusHo20
U HadexHoz0 pesynbmama.

YkazaHue

YcnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 yCmpoUicmea 803MOXHA MOJIbKO 8 MOM Cyyde, eciu
Memo0 06pabomku ymeepxdOeH 3apaHee. 3a 3mo omee4aem onepamop/mexHuy4eckuti cneyuanucm no
cmepunbHoli o6pabomke.

YkazaHue

Ecnu okoHYamesnbHas CmMepusiu3ayus He 8biN0JIHAEMCs, He06X0OUMO UCNO/L308AMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHpuyupyrowee cpedcmso.

YkazaHue

AAnsa nonydyeHus akmyaneHol UHGopMayuu o NoemopHol 06pabomke u COBMeCMUMOCMU MaMepuanos
cm. B. Braun elFU Ha se6-catime eifu.bbraun.com

YmeepxdeHHas npouedypa cmepunulayuu napom nposedeHa 8 cucmeme KoHmelHepos 0514
cmepunusayuu Aesculap.

3.2 O6was nHpopmauma

3acoxwime uan NpuUnLLne noce onepaLmnn 3arpA3HeHUA MOTyT 3aTPYAHWTb OYNCTKY UV CAeNaTb ee

Hea(deKTUBHOIA 1 BbI3BaTb KOPPO3WIO. B CBA3M C 3TM HeNb3A NpeBbILATh MHTEPBaJ, PaBHbIV 6 Yacam,

Mexy NpuMeHeHnem 1 06paboTKoW; He MPUMEHATL GUKCHPYIoLLME TeMnepaTypbl NpeaBapUTeNbHO

06paboTkn >45 °C 1 He UCMonb3oBaTb GUKCUpyOLWMe Ae3nHPULMpYloLWMe CpeAcTBa (Ha OCHOBE

aKTUBHBIX BELLECTB: a/bAervaa v cnupra).

MpeBblileHNe paspeLleHHON AO03MPOBKM HENTPann3aTopoB WMan O6LMX UUCTAWMX CPEACTB MOXKET

BbI3BaTb XMMUYECKOe MNOBPeXAeHWe w/unn obecLBeunBaHNe NasepHbIX MapKUPOBOK, fenas uX

HEePasNNUMMbIMU BU3yasibHO UMW 1A CUNTBIBAIOLLNX YCTPOICTB.

Mo BO3JeNCTBMEM XOpa WAM  XJIOPCOAEPXALUMX OCTAaTKOB, COAEPXALUMXCS, Hanpumep, B

3arpsA3HeHUsX, OCTABLUMXCA NOC/e Onepauuy, B NeKapcTBax, pacTBopax NoBapeHHON Conw, B BOAE,

UCMONb3yeMON ANA OYWUCTKW, AE3UHOEKUMU U CTepUIM3auun, Ha WU3AENVAX W3 MeTanna MoryT

BO3HMKHYTb OYarn KOppo3uu (ToueuHas KOppo3ws, KOPPO3MA Mog, HanpsXeHnewm), YTo npreeaeT K

pa3spylenuio nspenuA. [nA yaaneHua TakuX OCTaTKOB WHCTPYMEHTbI CleflyeT NpombiBaTb B

3HaUMTESIbHOM KOJINYECTBE 06ECCONEHHO BOAbI U BbICYLUNBAT.

IMpu HeO6XOAMMOCTU [OCYLUNT.

Pa3pelaetca ucnonb3oBaTb B paboueM npoLiecce TOMbKO Te XMMWKaTbl, KOTOPble MPOBEpPEHb,

JlonylleHbl K Ucnonb3oBaHuio (Hanpumep, umetoT pgonyckn VAH unn FDA nu6o mapkuposky CE) n

peKOoMeHAO0BaHbI NMPOU3BOANTENIEM XVMMWUKATOB C TOUKM 3PEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce

YKa3aHus Mo MPYMEHEHNI0 NMPOU3BOANTENA XMMUKATOB AOMKHbI COBIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B

NPOTUBHOM Cily4ae MOryT BO3HMKATb PassinuHble Mpobiembl:

B /i3MeHeHWA BO BHelHeM BWAEe MaTepuasnos, Hanpumep, obecLBeunBaHue Wan N3MeHeHne LBeTa
[AeTanen, N3roTOBMEHHbIX U3 TUTaHa WK anioMUHUA. Koraa peub naet o6 anloMnHnv, TO BUAUMbIE
M3MeHEeHNA NOBEPXHOCTEel 13 3TOro MaTepurana MoryT NoABUTLCA yxke npu pH-nokasatene >8 ana
npumeHsiemoro/pabouero cocrasa.

B MaTepuan MoXeT ObiTb  MOBPeXAeH, HanpuMmep, KOppo3wsA, TPeWWHbl,  Pa3pbiBbl,
npexaeBpeMeHHbI U3HOC Un HabyxaHue.

» He ucnonb3oBaTb A OUMCTKN MeTajyIMyeckue LWETKW Win pyrve abpasvBHble maTepuarbl,
KOTOpble MOTYT NOBPEAUTb MOBEPXHOCTb U3JENNA 1 BbI3BaTb KOPPO3WIO.

» bonee nogpobHble peKoMeHAaLMM MO FMrMeHNYecKorn 6e30MnacHoOCTN N COXPaHHOCTM MaTepranos
npy NOBTOPHON 06paboTKe NpuBeAeHbI Ha caiTe www.a-k-i.org, ccbinka Ha "AKI-Brochures”, "Red
brochure".

33 N3penuna ana MHOroKpaTHOro nosib3soBaHua
[JlaHHble 0 NoBpeXaeHNN U3eNnAa BCeCTBME NOBTOPHO 06paboTKM OTCYTCTBYIOT.

HaMﬂy‘lLlJVlM cnoco6om pacno3HaTb HepaGOTOCHOCOGHOE nsgenvie ABNAETCA TWaTelbHaA 3puUTeNbHaA N
GyHKUMOHaNbHAA NPOBEPKa Neped, CeAyloWMM 1CMoNb3oBaH1eM, cM. Mposepka.

3.4 ToprotoBKa Ha MecTe NpUMeHeHnsA

> HEI'IpOCManI/IBaEMbIE NOBEPXHOCTW, €eC/In TaKOBbleé WMEITCA, PeKoMeHAyeTCA MpOMbIBaTb
MOJTHOCTbIO 06eCCONEHHOI BOAO, HanpuMep, NPy NMOMOLLM OAHOPa30BOrO WNpULA.

» [0 BO3MOXXHOCTV NMONHOCTbIO YRaNUTb BUANMbIE NocneonepauoHHble 3arpA3HeHnA Npn nomoLm
BNlaXKHoO 6€3BOPCOBOW YNCTALLE candeTKu.

» TpaHCnopTUpOoBKa U3AeNnA B 3aKPbITOM YTUAN3ALMOHHOM KOHTENHepe B Npefenax 6 4 ANa OUnNCTKn
1 fesnHbeKumn.

3.5 Ouwnctka/pesvHdekyna

3,51 C yKa no T 6

o6paboTke

MoBpexpaeHne nnu paspyleHne U3fenua B pesynbraTe NPUMEHEHUA HeHaANeXalmnx YACTAWMX U
Le3VHGULMPYIOWMX CPeACTB /N BCIEACTBIE BO3AENCTBUA CIMLLIKOM BbICOKOM TemnepaTypbi!
» B cootBeTcTBUM C YKasaHuAMW Npon3BOAUTENA MPUMEHATb 4YUCTAWME WU [JeSVIHd)I/ILlVIpleLL[I/IE

CpeacTBa, KoTopble fonyLeHbl K NPYMEHEHNI0 C BbICOKOKa4eCTBEHHOW CTaslbio U NNAaCTUKOM.
» CobnioaaTb yKasaHuA Mo KOHLEHTPaLY, TeMnepaType 1 NPOAOoIKUTENbHOCTA 06paboTKU.
» He npesbiwatb Temnepatypy AesnHdekuyumn B 95 °C.
» [pun HanMuMKM OCTaTKOB KOCTEN, TKaHEN NN BCOMOraTe/bHbIX MaTepranos (Hanpumep, OTTUCKHOM
Maccnal3 KOCTHOTO LiemeHTa): [MpeaBapuTenbHO BPYUHYO OUUCTUTL U3Aenme (C NOMOLLbIO YNCTALLEN
weTKu).

HOCTW NpY NOBTOPHON

3.5.2 YTBepAeHHbIN MeToA OUNCTKU 1 Ae3nHdpeKkunn

YTBepXAeHHbIN meTop Ocobble Tpe6oBaHNA Ccbinka
Pyunan ouncTtka c B CooTBeTCTBYIOLIAA LWETKA M. PyyHan oumnctka/
AesnHdeKumeit norpy ANA OUNCTKN nestd;eKuwﬂ paspen:
B OpHopa3oBbIi WNpUL, | cw. Pydnan ouncrka ¢
20 Mn ne3unHdekuvein
norpyeHuem

B (Qasacywku: cnonb3osatb
6e3BopcoByio candeTky
VNV MEAULIMHCKINIA CKaTbIN
BO3AYX

oM. MexaHnueckas ouncTka/

nesnHdeKuma pasgen:

B cm. MawuHHas wenoyHas
OUNCTKa 1 TepMUYecKas
ne3nHdekuma

MalwrHHas wenoyHasiounctka M lMomectuts nsgenve B

1 TepMnueckasn AesnHdekymna NOTOK, CreLanbHo
npeﬂHaSHaHeHHbllﬁ ana
oumncTku (n3beratb
nonagaHua XngKkoctn
BHYTPb COeiUHEHNN).




3.6 PyuHasa ouncTKa/gesnHdekumna

» [epep pyuHom ae3nHdeKumnen AOXAATLCA CTEKaHNA MPOMbIBOYHON BOAbI C MOBEPXHOCTEN 13Aenus,
4To6bI NPEAOTBPaTUTL pa3baBneHne Ae3nHOMLMPYIOLLEro pacTBOPa ee OcTaTKaMu.

» [locne pyyHoit OUNCTKI/Ae3nHPEKLN NPOBEPUTL BUAMMbIE MOBEPXHOCTW Ha HanMuMe OCTaTKOB
3arpAsHeHnN.

» [pn Heo6XOAMMOCTU NOBTOPUTL NPOLIEAYPY OUNCTKN/Ae3NHEKLUN.

3.6.1 PyuHas ouncTKa c ae3anHpeKumeil norpyxeHnem

®asza lWar T T KoHy. KawectBo BewectBo
[°C/°F] [Mun.]  [%] BOAbI
| AesnHuunpyio Kr >15 2 n-8 KoHueHTpaT, He
WanA oYNCTKa (xonon copepxalymin
Has) anbpervpa, peHona n
¢dranata, pH ~ 9%
1] MpomexyTouHaa  Kr 1 - n-B -
NpoMbIBKa (xonon
HaA)
11} Be3vHdekuyns Kr 5 2 n-8 KoHueHTparT, He
(xonop copepalmin
Has) anbfervaa, peHona n
¢dranata, pH ~ 9%
v OKoHuYaTenbHasa K 1 - no-8 -
nNpomblBKa (xonop
Has)
v Cywka Kt - - - -

MN-B: MuTtbeBas Boaa

MO-B: [onHocTblo obecconeHHas Bofa (AeMuHepanM3oBaHHas, MO  MUKPOGMONOrMYECKNM
rokasaTenAam VmeioLan Kak MMHUMYM KauyecTBO NUTbeBOW BOAbI)

KT: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHgyeTca: BBraun Stabimed fresh

» [puHATL BO BHUMaHUE CBEMEHMA O MPUrOAHbIX K WCMONb30BaHMIO LWeTKaXx U OfHOPa30oBbIX
WNpurLax, CM. YTBEPXKAEHHbI METOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbEKLMU.

Qazal

» [onHOCTbIO MOrpy3nTb U3Aenue B YncTALlee/Ae3nHOMLMPYIOLLee CPEACTBO He MeHee Yem Ha 15
MWHYT. yﬂOCTOBEpI/ITbCH, 4TO BCe AOCTYMNHbIE NOBEPXHOCTU BlIaXHble.

» [pu nomowm NoAxoAAwWen WEeTKN ounwaTb U3fgenve B pactBope A0 MOSHOrO MCYE3HOBEHUA
BUAVIMbIX OCTAaTKOB 3arpPA3HEHUI Ha MOBEPXHOCTU.

» HenpocmaTtpuBaemble NMOBEPXHOCTW, €CIN TaKOBble UMEIOTCA, OuMLaTh MOAXOAALEN WETKON B
TeueHune He MeHee 1 MUH.

» [Mpu ounctke cauratb aetany (HanpumMep, perympoBOYHble BUHTbI, LWAPHUPbI U T.4.), KOTOpble He
3a¢I/IKCI/IpOBaHbI HEeNnoABMXHO.

» 3aTem TwWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV MOBEPXHOCTU YNCTAWMM AE3UHGULIMPYIOWUM
pPacTBOPOM, 1CMONb3YA NOAXOAALLNIA OAHOPA30BbIN WNPUL.

Qazall

» Bce n3aenve NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTH) O6MbITH/MPONONOCKaTh MPOTOYHO BOAOIA.

» [pu NnpombiBKe CABUraTb AeTanu (HaNpUMep, PEryMpPOBOYHbIE BUHTDI, LWAPHMPLI U T.4.), KOTOpble
He 3apMKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [laTb cTeub ocTaTKam BOfbl.

Qazalll

» [MoNHOCTbIO NOTPY3UTb NPOAYKT B A€3MHGULMPYIOLLNIA PacTBOp.

» rlpl/l NpPOMbIBKe cABUraTb Aetanun (HaI'IpI/IMEp, PEerynnpoBOYHbl€ BUHTDI, LUAPHUPbI 1 TJZL.), KOTOpble
He 3adVKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» B Hauane 06paboTKV NPOMbITb BHYTPEHHWE NPOCBETHI COOTBETCTBYIOLIMM OAHOPAa30BbIM LWNPULIEM
He MeHee 5 pa3. [py 3TOM CleAUTb 3a TeM, YTOObI BCE AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTYN BblIN CMOYEHBI.

Qazalv

» Bce n3genmne NofHOCTbIO (BCe JOCTYNHbIE MOBEPXHOCTMN) 06MbITH/MPONONOCKaTL B MPOTOUHOI BOAe.

» [pun OKOHUaTENbHOW NPOMbIBKE CABUIaTb ieTanu (HanpumMep, PeryMpoBOYHbIE BUHTbI, LLAPHUPbI U
T.F[.], KOTOpble He 3a¢I/IKCI/Ip0BaHbI HenoABMXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHWE MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLVIM OAHOPA30BbIM LUMPULIEM HE MeHee 5 pas.

» ﬂaTb CTeyb OCTaTKam BOAbl.

QasaV
» Ha CTaAnun CyWKn OCyWwnTb usgenve npu nomMowmn noAaxoAAawmx BCNoOMoraTesibHbIX CpeAacTs
(Hanpumep, candeTKu, CKaTblii BO3AYX), CM. YTBEPXKAEHHbIN METOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKLUN.

3.7 MexaHunyeckas ouncTka/gesnHdekumns

YkazaHue

Yempoticmeo 0na oyucmku U Oe3uHgekyuu OOMIKHO 6biMb NPOBEPeHO U NoOMeepXoeHo Ha
pgpexkmusHocmes (Hanpumep, noomeepxdeHue FDA unu 3Hak CE 8 coomeemcmeuu ¢ DIN EN ISO 15883).
YkazaHue

MpumeHsemeiti npu6op N1 04UCMKU U 0e3UHeKYUU HeobX0OUMO pe2ynIApHO NPO8epAMb U NPO8OOUMb
€20 mexHuYecKoe 06CTyKuBaHue.

3.7.1 MawunHHanA WenovHas ouncTKa n Tepmmyeckas fesnHdpexkumna
Tun ycTaHOBKM: OfHOKaMepHasA MoVika AnA OUNCTKK 1 Ae3nHbeKunn 6e3 ynbTpassyka

®asza LWar KauectBo  Xumwus/Mpumevanne

T T
[°C/°F1  [muH.] BoOABI

1 MNpepBaputenbHasa <25/77 3 n-B -
npombIBKa
n Ouncrka 55/131 10 Nno-B W LlenoyHoit KOHLEHTpaT:
- pH=13
— aHuoHHble MAB <5 %
W pabounit pactsop 0,5 %
- pH=11*
n MpomexyTouHasa >10/50 1 no-8 -
npombIBKa
v Tepmnueckasn 90/194 5 no-8 -
Ae3nHbeKuna
v Cywka - - - B cooTBeTCTBUM C NpOrpamMmoii

YCTPONCTBA ANA OUNCTKN U
nAesnHdekunmn

MN-B: MuTtbeBas Boaa

MO-B: [onHocTblo obecconeHHas Bofa (AeMuHepanM3oBaHHas, MO  MUKPOOWONOrMYECKNM
noKasaTensm UMeloLLan Kak MUHUMYM KauyeCTBO NUTbEBOI BOAbI)

*PekomenpyeTtca: LLlenouHoe uncrawee cpeactso BBraun Helimatic Cleaner

» [poBepnTb BMAVMbIE MOBEPXHOCTV Ha HanMuMe OCTaTKOB MOCNe MeXaHWU4YeCKoW OounCcTKu/
Ae3nHdeKymnm.

3.8 TpoBepka

» [laTb OCTbITb U3/A€NVI0 A0 KOMHATHO TeMnepaTypbl.
» BbicyWwnTb U3aenue, ecv OHO MOKPOE UNi BNaXKHoe.

3.8.1 3puTenbHana npoBepkKa

» Y6eanTbca, UTO BCe 3arpA3HeHWA ycTpaHeHbl. O6paTWTb 0coboe BHUMAHME Ha CTbIKOBOYHblE
MOBEPXHOCTY, LIAPHUPbI, CTEPXKHM, YTy6neHrs, Nasbl, a Takke CTOPOHbI 3yObeB Ha pacnaTopax.

» Ecnu usgenna 3arpAsHeHbl: NOBTOPUTb MPOLIECC OYUCTKU U Ae3UHbEKLN.

» lpoBepnTb M3aeNMe Ha Hannune MOBPEXAEHUN, HaNpUMep, U30NALMM, a TakkKe MOofBeprinxca
KOPpPO3WK, pacliaTaHHblX, MOTHYTbIX, COMaHHbIX, MOTPECKABIUNXCA, W3HOLIEHHbIX, CUIbHO
noLapanaHHbIX MY OTIOMUBLUMXCA AeTanei.

» [lpoBepuUTb, HET NI Ha U3AeNVe OTCYTCTBYIOLMX UV BbILBETLINX HAZMUCENA.

» [poBepuTb pexylume KPOMKM Ha LENOCTHOCTb, OCTPOTY, Hanuune 3aceyek WnuM ApYyrux
NoBpeXAeHWNIA.

» [poBepuTb HanMue Ha MOBEPXHOCTAX FPY6bIX U3MEHEHUI.

» [poBepuTb HaNMuMe Ha U3AENNU 3ayCeHLIEB, KOTOPbIE MOTYT MOBPEANTDL TKaHK UK XMpypryeckmne
nepuaTtku.

» [poBepuTb N3ene Ha NpeAMeT He3aKpenaeHHbIX VAN OTCYTCTBYIOLWUX AeTaneil.

» [loBpexaeHHOe u3aenne Heo6XOAVMMO Cpasy e OTCOPTUPOBAaTb W HaMpaBWUTb B TEXHUYECKYIO
cnyx6y Aesculap, cm. TexHnueckoe o6cnynBaHue.

3.8.2 [poBepka paboTocnoco6HocTn

» Y[0CTOBEpUTbLCA B KOPPEKTHOCTM PaboTbl n3aenus.

» [poBepuTb MNAaBHOCTb XOAa BCEX MOABUXKHbBIX AeTaneli (HanpyMep, WapHUPOB, 3aMKOB/3aLLeNoK,
CKOMb3ALWNX AeTanen n T.4.).

» [poBepbTe Ha COBMECTUMOCTb C COMYTCTBYIOLMMM NPOAYKTaMU.

» Hepabortatowee usgenve HeOGXOAMMO Cpasy Xe OTCOPTUPOBATb M HAMPaBUTb B TEXHUYECKYIO
cnyx6y Aesculap, cm. TexHnueckoe o6cnynBaHue.

3.9 YnakoBKa

» ObecneunTb COOTBETCTBYIOLYIO 3aLLUWTY U3AENUIA C TOHKUMU PabounMn KOHLaMK.

» [MomectnTb uspenvie B Aepxartesb unm B I'IOF[XO,E[RLL[I/IIh JNOTOK. Y,ElOCTOBepI/ITbCH, 4YTO OCTpble Kpas
3aKpbITbl.

» Cetuyatble KOpP3K1Hbl ynakoBbiBaTb B COOTBETCTBUU C TpeGOBaHVIiIMI/I meToga crepunusaynmn
(Hanpumep, B CTepunbHble KoHTeHepbl Aesculap).

» Y6eantbca B TOM, YTO ynakoBKa MpefoTBpaljaeT MOBTOPHOE 3arpAsHeHVe W3AenuA BO BpemA
XpaHeHuA.

3.10 Crepunusayuna napom

» Y6eanTbca B TOM, UYTO CTEPUNN3YIOWNIA COCTaB MMeeT OCTYMN KO BCEM BHELIHUM U BHYTPEHHUM
NOBEPXHOCTAM (HanpuUMep, OTKPbITb BCe KNanaHbl U KpaHWKK).

> YTBepX/AeHHbI MeToa CTepunusalun
- TMapoBas cTepunusalya GopBaKyyMHbIM METOZIOM
- TMaposoii ctepunmsatop cornacHo DIN EN 285 n ytBepxpaeHHbIin cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauma GpopBaKyymMHbIM METOZIOM Mpu TemnepaType 134 °C co BpemeHeM BbiAEPXKM 5

MUH.

» [lpn oHOBPEMEHHOII CTePUNM3aLMN HECKONbKIX N3[ennn B NapoBOM cTepunmsatope: Yoeantbes,
4TO He MpeBbllleHa MaKCMManbHaa AOMYCTUMas 3arpyska MapoBOro CTepunusaTopa CoriacHo
npeAnncaHnam N3roToBUTENs.

3.11 XpaHeHune

| 4 CTepI/IJ'IbeIe umsgenna B HeI'IpOHVILLaeMOVI ANA MNKPOOPraHM3MOB yrnakoBKe cnefyeTr XpaHuTb B
3alMnLLEeHHOM OT Nbln, CYXOM 1 TEMHOM NoMeLeHnn NOCTOAHHON TemnepaTypon.

4 TexHnuyeckoe o6cnyKuBaHme
/\ OCTOPOXHO

and PYA moryT T K NoTepe NpaBa Ha rapaHTUiiHoe
o6cn aTaKxXe npekp [AeCTBUA COOTBETCTBYIOLMNX AONYCKOB K SKCNyaTauun.
» 3anpeujaetca BHOCUTD B nsgenve mogudukauyum.
» [ina npoBeaeHWAa paboT MO CepPBMCHOMY OGCNYXKNBaHMIO N TEXHUYECKOMY yXxoay
Tecb B cBOe npeacraButenbcTeo B. Braun/Aesculap.

KOro

Appeca cepBUCHDbIX LLIEHTPOB

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

A}]pECa APYrnx CepBUCHbIX LEHTPOB MOXKHO Y3HaTb MO Bblllie yKa3aHHOMY aapecy.

5 YTunusaunsa

/\ NPEAYNPEXAEHVIE

OnacHocTb UHGUUMP co cTop | i!

» C iiTe np aHunA, AeiCTBYIOLME B Ballell CTpaHe, NPy yTUAW3aLuy Wi BTOPUYHON

pep TKe 1 ero TOBUNY

A\ NPERYNPEXAEHUE

OnacHoCTb TPaBMWUPOBaHUA OCTPbIMUN KpaaMun n/unn 3a0CTPeHHbIMWN ﬂpeAMeTaMlﬂ!

» Mpu yt unn nepep TKe n3p YAOCTOBEPUTbCA, YTO ynakoBKa nossonser
npeAoTBPaTUTb NONYYeHNe TPaBM OT U3genus.

YkazaHue

Meped ymunusayuel u3denus nosb3osamenb cHa4ana OO/KeH nNpoussecmu ezo0 06pabomky,
M. YmaepoeHHble MemoObl N0020MOBKU.
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Aesculap

Jednodilné nastroje z uslechtilé oceli, cinu a plasti vhodné pro
alkalickou tpravu

1 K tomuto dokumentu
Upozornéni
VSeobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Rozsah platnosti

Jednodilné nastroje, u nichz jsou viechny povrchy pfimo pfistupné a viditelné. Nastroje neobsahuji zadné
komponenty z hliniku ani slitiny niklu a stfibra a nejsou poniklované ani pochromované.

Upozornéni

Prislusné oznaceni CE pro vyrobek je uvedeno na stitku nebo na obalu vyrobku.

Upozornéni

Ndvod k pouZiti a dalsi informace o vyrobcich B. Braun /AESCULAP naleznete na internetovych strdnkdch
B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

1.2 Bezpecnostni hlaseni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout
béhem pouzivani vyrobku. Viystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zpisobem:

/\VAROVANI
Oznacuje mozné nebezpedi nebo ohroZeni. Pokud mu neni zabranéno, muze mit za nasledek lehka nebo
stfedné zranéni.

/\ UPOZORNEN
Oznaduje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muZe byt poskozeni
vyrobku.

2 Klinické pouziti
2.1  Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urcené poutziti
Nastroje se pouzivaji univerzalné ve viech oborech chirurgie.

2.1.2 Indikace

Upozornéni

Vyrobce neodpovidd za jakékoliv pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popisovanymi
zplisoby vyuZiti.

Indikace, viz. Uréené pouziti.

2.1.3 Absolutni kontraindikace

Absolutni kontraindikace nejsou znamy.

2.1.4 Relativni kontraindikace

Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést ke zpomalenému hojeni, pfip. k ohrozeni
uspéchu operace:

B Lékaiské nebo chirurgické stavy (napf. komorbidity), které mohou zhatit vysledek operace.

V pripadé relativnich kontraindikaci uzivatel rozhoduje o pouZiti vyrobku individuaing.

2.2 Bezpecnostni pokyny
2.2.1  Klinicky uZivatel

Obecné bezpecnostni informace

Aby se predeslo Skodam v dusledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni adrzbg.

» Dbejte na to, aby vyrobek a jeho pfislusenstvi obsluhovaly a pouzivaly pouze osoby s potfebnym Skolenim,
znalostmi a zkuSenostmi.

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, €istém a chranéném misté.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

Upozornéni

UzZivatel je povinen vsechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a

kompetentnimu ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Upozornéni

Wrobky se mohou sklddat z kovovych slitin obsahujicich kobalt. V takovych pfipadech je to uvedeno na etiketé

produktu.

Pokyny k operaénim zakrokam

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operaéniho zakroku.

Predpokladem pro (spéSné pouZivani tohoto vyrobku je patfiéné klinické vzdélani i teoretické a praktické
zvladnuti potfebnych operacnich technik, véetné pouZivani tohoto vyrobku.

Od uzivatele se pozaduje, aby ziskal informace od vyrobce, pokud se vyskytne néjaka nejasna predoperacni
situace tykajici se pouZiti tohoto vyrobku.

2.2.2 sterilita

Viyrobek se dodava v nesterilnim stavu.

» Novy vyrobek po vyjmuti z prepravniho obalu (véetné ochranného krytu pracovnich hrotd) a ped prvni
sterilizaci oCistéte.

2.3 Pouziti

/\VAROVANI

Nebezpeéi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda
nebo ulomené casti.

» Pfed kazdym pouzitim vidy provedte zkousku funkénosti daného vyrobku.

i é é, prasklé, opottebené

3 Validovana metoda tpravy

3.1  Obecné bezpecnostni informace

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také mistni a vlastni hygienické
predpisy pro pfipravu k opétovnému pouZiti.

Upozornéni

U pacient s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrZujte
ohledné predsterilizacni pfipravy aktudiné platné ndrodni pfedpisy.

Upozornéni

Pred manudinim ¢iSténim by méla byt uprednostriovdina mechanickd predsterilizaéni pfiprava, protoZe
poskytuje lepsi a spolehlivéjsi vysledky.

Upozornéni

Uspésnou predsterilizacni pripravu tohoto zdravotnického prostredku je mozné zarucit pouze tehdy, pokud je
nejprve validovina metoda predsterilizacni  pfipravy. Za to odpovidd obsluha/technik provddéjici
predsterilizacni a sterilizacni pfipravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvére¢nd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace o predsterilizacni pfipravé a materidlové kompatibilité naleznete v dokumentu B. Braun
elFU na webu eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden ve sterilnim kontejnerovém systému Aesculap.

3.2  Vseobecné informace

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho u€innost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixacni teploty k pied&isténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu

nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostfedki nebo zakladnich Cisticich prostfedki mize mit za nasledek chemické

napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni neitelnost laserovych popiskdi na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloriddi, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchyriské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dulkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobki. K odstranéni je zapotfebi dostateény oplach

demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pripadé potfeby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf.

oznaceni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s ohledem na snasenlivost materiali. Veskeré pokyny k

pouziti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici

problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, predc¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K &isténi nepouzivejte kovové Cistici kartacky nebo jiné abrazivni prostfedky, které by mohly poskodit
povrchy, protoze jinak hrozi vznik koroze.

» Daldi podrobné rady pro hygienicky bezpecnou pfipravu k opétovnému pouziti, ktera chrani material/
hodnotu, naleznete na adrese www.a-k-i.org, odkaz na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

3.3  Vyrobky pro opakované pouziti

Vlivy opakované pripravy, které by vedly k poSkozeni vyrobku, nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat nefunkéni vyrobek, je pecliva vizudlni a funkéni kontrola pred kazdym
pouzitim, viz. Revize.

3.4  Priprava na misté pouziti

» Vpfipadé potieby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim
jednorazové stiikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno UplIng odstrarite vihkou, vlas nepoust€jici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekei.

3.5  Cisténi / dezinfekce

3.5.1 Bezpeénostni informace ke zpusobu opétovné pfipravy specifické pro vyrobek

Riziko poskozeni nebo znieni vyrobku nevhodnymi Eisticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfilis vysokymi

teplotami!

» Cistici a desinfekéni prostredky uréené pro ulechtilou ocel a plasty pouZivejte podle pokynii vyrobee.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pisobeni.

» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.

» Pokud jsou pfitomny zbytky kosti, tkani nebo pomocného materidlu (napf. sadry, kostniho cementu):
vyrobek predCistéte rucné (vhodnym &isticim kartatem).

3.5.2 Validovany postup cisténi a dezinfekce

Validovany postup Specifické pozadavky Reference

Ruéni ¢isténi s dezinfekei M Vhodny distici kartacek viz. Ruéni &isténi/dezinfekce a
ponorenim B Jednorézové stiikacka 20 ml  podkapitola: -~ . .
. - o W viz. Ruéni ¢isténi s dezinfekei
W Faze sudeni: Pouzijte hadfik

e i ponofenim
nepoustéjici vldkna nebo
medicinsky stlaceny vzduch
Mechanické zasadité ¢iSténi a B Vyrobek polozte do zasobniku  viz. Strojni ¢isténi/dezinfekce a

tepelna desinfekce vhodného pro ¢isténi (dbejte  podkapitola: )
na to, aby byly pistupné W viz. Mechanické zasadité

véechny povrchy). Cisténi a tepelna desinfekce

3.6  Ruéni ¢isténif/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovou vodu, aby nedoslo ke zfedéni
dezinfekéniho roztoku.

» Po ruénim ¢isténi/dezinfekci zkontrolujte, zda se na viditelnych povrsich nenachazeji zbytky.

» V pfipadé potfeby postup &isténi/dezinfekce zopakujte.

3.6.1 Rucni ¢isténi s dezinfekei ponofenim

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[*C/°F] [min] [%]  vody
Desinfekéni Cisténi  PT >15 2 PV Koncentrat bez obsahu
(chladno) chléru, bez fenolu a bez
QUAT, pH ~ 9*
] Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
1] Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat bez obsahu
(chladno) chléru, bez fenolu a bez
QUAT, pH ~ 9*
\% Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
\" Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda

DEV: PIné odsolend, tj. zcela soli zbavena voda (demineralizovang, s nizkou mikrobiologickou kontaminaci:
minimalné v kvalité pitné vody)

PT: Pokojova teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz. Validovany postup
Cisténi a dezinfekee.



Faze |

» Viyrobek zcela ponofte do Cisticiho/dezinfekéniho prostiedku alespof na 15 minut. Ujistéte se, Ze jsou
vSechny pfistupné povrchy vihké.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Eisticim kartackem v roztoku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zzadné
zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s €isticim Ucinkem, minimalné viak 5 pékrat.

Faze Il

» Viyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vSechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

» Vyrobek tplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni vhodnou jednorazovou stiikackou nejméné 5krat. Dbejte
pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Viyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pristupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybuijte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 pékrat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostfedkd (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz. Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.7  Strojni &isténi/dezinfekce

Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit vyzkousenou a schvdlenou Gcinnost (napf. schvdleni FDA nebo oznaceni
CE podle normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni

PouZzity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.7.1 Mechanické zasadité Cisténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: jednokomorové Eistici/dezinfekéni zafizeni bez ultrazvuku

Faze  Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[C/°F] [min]  vody
| Predoplach <25/77 3 PV -
I Cisteni 55/131 10 DEV m Koncentrat, alkalicky:
- pH=13
- <5 9% aniontové tenzidy
W Pracovni roztok 0,5 %
- pH=11"
1l Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelné dezinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - Podle programu pro Cistici a
dezinfekéni zafizeni
PV: Pitnd voda

DEV: PIné odsolend, tj. zcela soli zbavena voda (demineralizovana, s nizkou mikrobiologickou kontaminaci:
minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporuceno: Alkalicky Cisti¢ BBraun Helimatic Cleaner

» Zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich nezistaly po mechanickém ¢isténi/dezinfekci zbytky.

3.8 Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.8.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Pfitom je potfeba dat pozor zejména na napf. licované
plochy, zavésy, dfiky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubl na rasplich.

» U znetisténych vyrobki: proces Cisténi/dezinfekce zopakujte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napt. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené,

popraskané, opotfebené, silné poskrabané a odlomené dily.

Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny fezné hrany, zda jsou hladké, ostré, nevroubkované nebo nevykazuji jina

poskozeni.

Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybéjici dily.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamZité vyfadte a predejte technickému servisu spole¢nosti

Aesculap, viz. Technicky servis.

3.8.2  Funkéni zkouska

» Zkontrolujte, zda vyrobek spravné funguje.

» Zkontrolujte, zda v3echny pohyblivé soudasti (napf. zavésy, zamky/zapadky, posuvné &asti atd.) spravné
funguji.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfidruzenymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamZité vyradte a predejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz. Technicky
servis.

3.9 Obal

» Produkty je vhodné chranit jemnymi pracovnimi Spickami.

» Umistéte vyrobek do pFislusného drzaku nebo poloZte do vhodného sita. Ujistéte se, ze jsou zakryty ostré
hrany.

» Zasobniky vhodné zabalte s ohledem na proces sterilizace (napf. do Aesculap sterilnich nadob).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v prabéhu skladovani proti kontaminaci.

vy

Yyvyyvy

3.10 Parni sterilizace

» Zajistéte, aby sterilizacni prostiedek mél pfistup ke vdem vnéjsim i vnitfnim povrchiim (napf. otevienim
ventild a kohoutt).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace metodou frakcionovaného vakua pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 minut

» Pokud se ve stejném parnim sterilizatoru sterilizuje nékolik pfistroji soucasné: dbejte na to, aby nebyla
prekrocena maximalni povolena kapacita podle udaji vyrobce.

3.11 Baleni

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem, na
suchém, tmavém a rovnomérné temperovaném miste.

4 Technicky servis

/\ UPOZORNENi

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky
jakoz i pfipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

P V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Adresy servisii

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servist se dozvite prostiednictvim vyse uvedené adresy.

5 Likvidace

A\ VAROVANI

Nebezpedi infekce zplisobené kontami ymi vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrZujte narodni predpisy.
/A\VAROVANI

Nebezpedi poranéni ostrymi a/nebo $picatymi vyrobky!

P P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku se ujistéte, Ze obal chrani pfed zranénim zpusobenym vyrobkem.
Upozornéni

VWyrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz. Validovand metoda upravy.

6 Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel: 271091 111

Fax: 271091 112

E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA013727 2024-03 Change No. AE0063251



Aesculap®

Narzedzia jednoczgsciowe z wysokiej jakosci stali, cyny i tworzyw
sztucznych, ktére mogg by¢ przygotowywane do ponownego uzycia
przy zastosowaniu srodkow o odczynie zasadowym

1 Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikow ryzyka zwiqzanych z zabiegami
chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Narzedzia jednoczesciowe, ktorych wszystkie powierzchnie sg bezposrednio dostepne i widoczne. Instrumenty
nie zawierajg elementow aluminiowych ani niklowo-srebrnych i nie s3 niklowane ani chromowane.
Notyfikacja

Odpowiedni znak CE produktu jest umieszczony na jego etykiecie lub opakowaniu.

Notyfikacja

Instrukcja obstugi i dalsze informacje dotyczgce produktow B.Braun /AESCULAP sq dostepne w witrynie
internetowej B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2 Komunikaty o bezpieczenstwie

Ostrzezenia zwracaja uwage na niebezpieczenistwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktore moga
powstac podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sa oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub
srednie obrazenia.

/\PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze doj$¢ do uszkodzenia
produktu.

2 Zastosowanie kliniczne

2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie
Narzedzia chirurgiczne znajduja uniwersalne zastosowanie w réznych specjalnosciach chirurgicznych.

2.1.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub
opisanymi zastosowaniami.

Dla wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania bezwzgledne
Brak znanych przeciwwskazan bezwzglednych.

2.1.4 Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujace czynniki, pojedynczo lub w potaczeniu, moga prowadzi¢ do opdznionego gojenia lub stanowic¢

zagrozenie dla powodzenia operacji::

B Stany medyczne lub chirurgiczne (np. choroby towarzyszace), ktére moga uniemozliwi¢ przeprowadzenie
operacji.

W przypadku przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o zastosowaniu produktu.

2.2 Zasady bezpieczenstwa

2.2.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne informacje bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowac utraty

gwarancji i odpowiedzialnosci:

» Uzywac produktu wytgcznie zgodnie z niniejsza instrukcja uzycia.

» Przestrzegac instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa i utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez osoby, ktére majg niezbedne
kwalifikacje, wiedze oraz doswiadczenie.

» Kazdy nowy lub nieuzywany produkt przechowywa¢ w suchym, czystym i bezpiecznym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywac w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowiqzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzeri wystepujgcych w zwigzku z

produktem producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Notyfikacja

Produkty mogq sktada¢ sie ze stopdw metali, ktdre zawierajq kobalt. W takim przypadku informacja ta jest

umieszczona na etykiecie produktu.

Wskazowki dotyczace zabiegéw operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze
teoretyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie
produktem.

W przypadku niejasnej sytuacji przedoperacyjnej dotyczacej uzytkowania produktu uzytkownik zobowigzany
jest zasiegna¢ informacji u producenta.

2.2.2  Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego (w tym ostony konicowki
roboczej) i przed pierwszg sterylizacjg.

2.3  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata iflub niewfasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygietych, peknigtych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem produktu sprawdzi¢ jego dziatanie.

3 Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1 Ogolne informacje bezpieczenstwa

Notyfikacja

Przestrzegac krajowych przepisow prawa, krajowych i miedzynarodowych norm oraz dyrektyw, a takze
lokalnych instrukcji higieny klinicznej dotyczqcych procesow sterylizacji.

Notyfikacja

W przypadku pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD), podejrzeniem CJD lub mozliwymi odmianami CJD
nalezy przestrzegac wtasciwych przepisow krajowych dotyczqcych reprocesowania produktow.

Notyfikacja

Reprocesowanie mechaniczne powinno by¢ wariantem preferowanym wzgledem czyszczenia recznego,
poniewaz zapewnia lepsze i pewniejsze wyniki.

Notyfikacja

Skuteczng sterylizacje tego wyrobu medycznego mozna zapewnié¢ tylko wtedy, gdy uprzednio zatwierdzono
metode sterylizacji. Odpowiedzialnosé ponosi za to operator/technik procesu sterylizacji.

Notyfikacja

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ ze srodka wirusobdjczego.
Notyfikacja

Aktualne informacje na temat reprocesowania i kompatybilnosci materiatowej mozna znalezé w B. Braun elFU,
eifu.bbraun.com

Zatwierdzonq procedure sterylizacji parq przeprowadzono w systemie konteneréw sterylizacyjnych Aesculap.

3.2 Informacje ogolne

Zaschnigte lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub

zmniejszyc¢ jego skutecznosé, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin

przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac¢ utrwalajacych temperatur podczas wstepnego
czyszezenia >45 °C oraz utrwalajacych Srodkéw dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ srodkow neutralizujacych lub Srodkow do czyszczenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal

nierdzewng urzadzenia iflub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelno$¢ oznaczen laseréw.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach

soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku

korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia
niezbedne jest doktadne sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadajg

dopuszezenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje

materiatowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez
producenta $rodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to spowodowac nastepujgce problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku
aluminium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/
stosowanego wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywa¢ szczotek do czyszczenia metalu ani innych Srodkéw Sciernych, ktére mogtyby spowodowac
uszkodzenia powierzchni produktu i korozje.

» Dodatkowe szczegétowe wskazowki na temat higienicznego i°bezpiecznego dla materiatu przygotowania
do uzycia patrz www.a-k-i.org, link do ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku

Wptyw reprocesowania, ktory prowadzi do uszkodzenia produktu, nie jest znany.

Staranne ogledziny i kontrola dziatania urzadzenia przed nastepnym uzyciem to najlepsza okazja, aby
rozpoznac¢ produkt, ktory nie jest juz funkcjonalny, patrz Przeglad.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ za pomocg wody zdemineralizowanej,
przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usung¢ za pomocg wilgotnej $ciereczki z
niestrzepigcego sie materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowa¢ w stanie suchym, w zamknigtym pojemniku na uzyte
instrumenty, do czyszczenia i dezynfekgji.

3.5  Czyszczenie [ dezynfekcja

3.5.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa produktu w zakresie metody
reprocesowania

Zastosowanie niewfasciwych $rodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi

uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Uzywac $rodkow czyszczacych i dezynfekujgcych zatwierdzonych do stosowania ze stalg wysokiej jakosci
i tworzywami sztucznymi zgodnie z instrukcjami producenta.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

» W przypadku pozostatosci kosci, tkanek lub materiatéw pomocniczych (np. masy wyciskowej, cementu
kostnego): wstepnie wyczysci¢ produkt recznie (szczotkg do czyszezenia).

3.5.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji

Walidowana procedura Szczegdlne wymagania Odnosnik
Czyszczenie reczne z ® Odpowiednia szczotka do
dezynfekcja zanurzeniowa czyszczenia
W Strzykawka jednorazowa 20 ml
B Faza suszenia: uzy¢
niestrzepigcej sie Sciereczki lub
sprezonego powietrza do
zastosowan medycznych.

patrz Czyszczenie reczne |

dezynfekcja reczna i podrozdziat:

B patrz Czyszczenie reczne z
dezynfekcja zanurzeniowa

Mechaniczne czyszczenie W Utozy¢ produkt na tacy patrz Czyszczenie maszynowe |
srodkami alkalicznymi i odpowiedniej do potrzeb dezynfekcja maszynowa i
dezynfekcja termiczna czyszezenia (unikaé podrozdziat:

W patrz Mechaniczne
czyszczenie Srodkami
alkalicznymi i dezynfekcja
termiczna

wytwarzania stref
niedostepnych dla
sptukiwania).

3.6  Czyszczenie reczne [ dezynfekcja reczna

» Przed przystapieniem do dezynfekeji recznej odczekac wystarczajaco dtugo, az Scieknie woda po ptukaniu
produktu, aby zapobiec rozcienczeniu srodka dezynfekujacego.

» Po czyszezeniu recznym | dezynfekeji recznej widoczne powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszezenia/dezynfekgji.



3.6.1 Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

Faza Krok T t Stez.  Jakos¢ Srodki chemiczne
[*C/°F1  [min]  [%)] wody
| Czyszczenie TP >15 2 WP Koncentrat bez aldehydow,
dezynfekujace (zimna) fenoli i QUAT, pH ~ 9*
1} Ptukanie posrednie TP 1 - WP -
(zimna)
11l Dezynfekcja TP 5 2 WP Koncentrat bez aldehydow,
(zimna) fenoli i QUAT, pH ~ 9*
v Piukanie koncowe TP 1 - CO-W -
(zimna)
\ Suszenie TP - - - -

WP: woda pitna

WD: woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)

TP: temperatura pokojowa

*Zalecane: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w Srodku czyszezaeym/dezynfekeyjnym na co najmniej 15 minut. Upewni¢ sie,
ze wszystkie dostepne powierzchnie sg zwilzone.

» Produkt nalezy czysci¢ w roztworze, uzywajac odpowiedniej szczotki do czyszczenia, az wszystkie
widoczne pozostatosci zostang usunigte z powierzchni.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do
czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Dokfadnie przeptuka¢ te komponenty (co najmniej pie¢ razy) czyszczacym roztworem dezynfekeyjnym, za
pomocy odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Odczekac¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania przeptuka¢ przestrzenie wewngtrzne co najmniej pigc¢ razy za pomocg
strzykawki jednorazowej. Upewni¢ sig, ze wszystkie dostepne powierzchnie s zwilzone.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac¢ i sptuka¢ wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, takimi jak pokretta regulacyjne, przeguby
itd.

» Przeptukaé¢ przestrzenie wewnetrzne za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej piec¢
razy.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich $rodkéw pomocniczych (np. chusteczek,
sprezonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

3.7  Czyszczenie maszynowe [ dezynfekcja maszynowa

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi miec¢ przebadang i zatwierdzong skutecznosc (np. zatwierdzenie
FDA lub znak CE zgodnie z DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.7.1 Mechaniczne czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace bez generatora ultradzwigkow

Faza  Krok T t Jakos¢ Chemikalia/uwagi
[*C/*F] [min] = wody
! Ptukanie wstepne <2577 3 WP -
I Czyszczenie 55/131 10 COo-W m Koncentrat, alkaliczny:
- pH=13
- <5% anionowych srodkéw
powierzchniowo czynnych
W 0,5% roztwor uzytkowy
- pH=11"
n Ptukanie posrednie >10/50 1 Co-w -
\" Dezynfekcja termiczna  90/194 5 Co-W -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia do

czyszezenia i dezynfekcji

WP: woda pitna

WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecane: alkaliczny Srodek czyszczacy Helimatic Cleaner BBraun

» Sprawdzi¢ widoczne powierzchnie pod katem pozostatosci po czyszezeniu mechanicznym | dezynfekcji
mechanicznej.

3.8 Przeglad

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszyc.

3.8.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sig, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage np. na
powierzchnie pasowane, zawiasy, waty, zagtebienia, wpusty wiercone oraz boki zebow na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtérzy¢ czyszezenie i dezynfekcje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych,

porysowanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

Krawedzie skrawajgce sprawdzi¢ pod katem ciggtosci, ostrosci, ztobkow i innych uszkodzen.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie staja sie szorstkie.

Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic

chirurgicznych.

Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czgsci.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowa¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu

Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Yyvvyyv

vy

3.8.2 Test czynnosciowy

» Sprawdzi¢, czy produkt dziata prawidtowo.

» Sprawdzi¢, czy wszystkie czesci ruchome dziatajg prawidtowo (np. zawiasy, blokady | zaczepy, czesci
przesuwne itp.).

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z towarzyszacymi produktami.

» Odtozy¢ od razu niemozliwe do zastosowania podczas operacji produkty i przesta¢ je do serwisu
technicznego Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.9 Opakowanie

» Odpowiednio zabezpieczy¢ produkty z delikatnymi koncowkami roboczymi.

» Umiesci¢ produkt we wiasciwym uchwycie lub utozy¢ go na odpowiedniej tacy narzedziowej. Upewni¢ sig,
Ze ostre krawedzie sg zakryte.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach
sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec kontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego
opakowania.

3.10 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych
(np. poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Zwalidowany proces sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowane]
- Sterylizator parowy zgodny z normg DIN EN 285 i zatwierdzony zgodnie z norma DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temp. 134°C; czas ekspozycji: 5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego:
upewnic sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z
zaleceniami producenta.

3.11 Przechowywanie

» Produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniu szczelnym wobec zarazkow, zabezpieczonym przed kurzem,
w suchym, ciemnym i kontrolowanym pod wzgledem temperatury miejscu.

4 Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowa¢ utrata praw

gwarancyjnych / praw z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszezen.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla parnstwa
krajowym przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Pozostate adresy serwisowe mozna uzyska¢ pod adresem podanym powyzej.

5 Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzegac¢
krajowych przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia przez produkty posiadajace ostre krawedzie iflub ostro zakoriczone!

» Podczas utylizacji lub recyklingu produktu nalezy si¢ upewni¢, ze opakowanie zapobiega
powodowaniu obrazen przez produkt.

Notyfikacja

Przed usunigciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja

procedury przygotowawczey.

6 Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl, Polska
Tel.: +48 61 44 20 300
Faks:  +48 61 44 20 282
E-mail: ats.acp@bbraun.com

TA013727 2024-03 Change No. AE0063251
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Aesculap

Jednodielne nastroje z nehrdzavejticej ocele, cinu alebo plastov, ktoré
mozno regenerovat alkalickymi prostriedkami

1 K tomuto dokumentu
Ozndmenie
Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Pouzitelnost

Jednodielne nastroje, ktorych vSetky povrchy su priamo pristupné a viditelné. Nastroje neobsahuju Ziadne
komponenty z hlinika alebo zliatiny niklu a striebra a nie su poniklované ani pochromované.

Ozndmenie

Prislusne platné oznacenie CE vyrobku je viditelné na stitku, resp. obale vyrobku.

Ozndmenie

Ndvod na pouzitie adalsie informdcie o produktoch B.Braun/AESCULAP ndjdete na webovej stranke
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Bezpecnostné spravy

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela a/alebo vyrobok na nebezpecenstva, ktoré mozu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/\VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt I'ahké alebo
stredné poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2 Klinické pouzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

211 Ugel pouzitia

Nastroje sa pouZivaju pri univerzalnych chirurgickych zakrokoch v réznych chirurgickych odboroch.
2.1.2  Indikacie

Ozndmenie

Vyrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v rozpore s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.
Pre indikacie pozri U¢el pouzitia.

2.1.3 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname Ziadne absolutne kontraindikacie.

2.1.4 Relativne kontraindikacie

Nasledujice podmienky, individudlne alebo kombinovane, mézu mat za nasledok oneskorené hojenie alebo oh-
rozenie Uspechu operacie:

B Medicinske alebo chirurgické stavy (napr. Komorbidity), ktoré mdzu zabranit Uspesnej realizacii operacie.
V pripade relativnych kontraindikcii rozhoduje pouZzivatel individualne o pouzivani vyrobku.

2.2 Bezpecnostné pokyny
2.2.1  Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpeénostné pokyny

Aby sa zabranilo Skoddam v désledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruc¢-

nych podmienok:

» Vyrobok pouZivajte len v silade s tymto navodom na pouZivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedo-
mosti a skiisenosti.

» Nové alebo nepouzité vyrobky skladujte na suchom, ¢istom a bezpe¢nom mieste.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouZivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel'je povinny nahldsit vSetky vdzne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu,

v ktorom sa pouZivatel zdrZuje.

Ozndmenie

VWyrobky mézu pozostdvat z kovovych zliatin, ktoré obsahuju kobalt. V takychto pripadoch je to uvedené na eti-

kete vyrobku.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom Uspesného pouZzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rov-

nako praktické ovlddanie vetkych potrebnych operaénych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.

Viyzaduje sa, aby pouzivatel ziskal informacie od vyrobcu, ak existuje nejasna predoperacna situacia tykajlca

sa pouzitia tohto vyrobku.

2.2.2 Sterilita

Viyrobok sa dodava nesterilny.

» Uplne novy néstroj po odstraneni prepravného obalu (vratane ochrany pracovného konca) a pred prvou ste-
rilizaciou vydistite.

2.3 Pouzitie

/\VAROVANIE

Nebezpeéenstvo zranenia a/alebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vyrobku vzdy vykonajte funkény test.

3 Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Dodrzujte zdkonom stanovené nariadenia, ndrodné a medzindrodné standardy a smernice a miestne klinické
hygienické pokyny tykajtice sa sterilného spracovania.

Ozndmenie

V pripade pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozné varianty CJD
dodrZujte prislusné ndrodné nariadenia tykajtce sa pripravy produktov na opakované pouZitie.

Ozndmenie

Mala by sa uprednostnit mechanickd priprava na opakované pouzitie namiesto manudlineho Cistenia, pretoZe
poskytuje lepsie a spolahlivejsie vysledky.

Ozndmenie

Uspesné spracovanie tejto zdravotnickej pomdcky sa zabezpedi len vtedy, ak sa metdda spracovania najprv
overi. Zodpovedd za to operdtor/technik sterilného spracovania.

Ozndmenie

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndSanlivosti materidlu ndjdete B. Braun elFU na strdnke eifu.bbraun.com
Overend sterilizdcia parou sa vykonala v systéme sterilnych ndadob Aesculap.

3.2  Vseobecné informacie

Zaschnuté alebo prilepené operacné zvysky mozu stazovat Cistenie alebo spdsobit jeho neucinnost a viest ku

korozii. Preto by ¢as medzi aplikaciou a ¢istenim nemal presiahnut 6 h. Nemali by sa pouzivat Ziadne fixa¢né

predCistiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZzstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného cistiaceho prostriedku moze

spdsobit chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovu neditatelnost népisov vypalenych

laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo

vode na Gistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom kordzie (dierové korozia, napatova kordzia)

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vy-

susenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Na spracovanie vyrobku sa mdzu pouzivat len chemikalie, ktoré boli testované a schvalené (napr. schvalenie

VAH alebo FDA alebo oznacenie CE) a ktoré si kompatibilné s materialmi vyrobku podla odporicani vyrobcov

chemikalii. VSetky sposoby pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych

pripadoch to méze viest k nasledujucim problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu
nastat viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne Skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Nepouzivajte kovové Cistiace kefy ani iné brisne materialy, ktoré by poskodili povrchy produktu a mohli by
sposobit kordziu.

» Dalsie podrobné pokyny o hygienicky bezpe¢nom opakovanom spracovani, ktoré nedegraduje material/
hodnotu produktu najdete na www.a-k-i.org, odkaz na ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

3.3 Vyrobky na opitovné pouzitie

Uéinky opatovného spracovania, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie su zname.

Dokladna vizudlna a funkéna kontrola pred dalSim pouZitim je najlepsim sposobom, ako rozoznat vyrobok,
ktory uz nie je funkény, pozri Kontrola.

3.4  Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial' mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekac-
kami.

» Viditelné zvySky z operécie pokial moZno Uplne odstrafte vihkou handrickou bez chipov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5 Cistenie/dezinfekcia

3.5.1 Specifické bezpeénostné informacie o metode opakovaného spracovania pre dany
vyrobok

Poskodenie alebo znicenie vyrobku v désledku nespravneho Eistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis

vysokej teploty!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobeu, ktoré su schvalené pre nehrdzavejiucu
ocel a plasty.

» Dodrziavajte Udaje tykajlice sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.

» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

» V pripade zvyskov kosti, tkaniva alebo pomocného materialu (napr. sadra, kostny cement): vyrobok najprv
ruéne oistite (pomocou istiacej kefy).

3.5.2 Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany postup Specifické poziadavky Referenény
Rucné Cistenie a dezinfekcia M Vhodna Cistiaca kefa ppzri Manué\.ne Cistenie/dezinfek-
ponorenim m Jednorazova striekacka 20 ml cia a podkapitola:
. - . A M pozri Ruéné Cistenie
W Faza susenia: PouZite utierku, a dezinfekcia ponorenim
ktora neuvolfiuje viakna alebo
medicinsky stlaceny vzduch

Mechanické alkalické Ciste- M Produkt umiestnite na podnos,  pozri Mechanické Cistenie/dezin-

nie a tepelna dezinfekcia ktory je vhodny na &istenie (pri  fekcia a_podkapitpla; L
oplachovani sa vyhnite slepym ™ pozri Mechamf:ke a_\kallcke Cis-
miestam). tenie a tepelna dezinfekcia

3.6  Manualne éistenie/dezinfekcia

» Pred manudlnou dezinfekciou nechajte z vyrobku dostatocne odkvapkat vodu, aby nedoslo k zriedeniu de-
zinfekéného roztoku.

» Po manualnom ¢isteni/dezinfekcii zrakom skontrolujte, & sa na viditelnych povrchoch nenachadzaju zi-
adne zvysky.

» V pripade potreby zopakujte proces &istenia/dezinfekcie.

3.6.1 Rucné Cistenie a dezinfekcia ponorenim

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chemické
(°C/°F)  [min]  [%] vody
Dezinfekéné &is- T (stu- >15 2 PV Bez obsahu aldehydov, bez
tenie dend) fenolu a koncentratu, pH ~ 9%
Il Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
1] Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Bez obsahu aldehydov, bez
dend) fenolu a koncentratu, pH ~ 9*
v Zavere¢né prep- T (stu- 1 - DE-V -
lachovanie dend)
v Susenie IT - - - -
PV: Pitnd voda

DE-V: DV: voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota
*Odporacané: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach,
pozri Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» VWyrobok Gplne ponorte do &istiaceho/dezinfekéného prostriedku na minimalne 15 minut. Davajte pozor, aby
boli navlhcené vietky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné
2vysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

> Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas istenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom (najmenej 5-krat)
vhodnou jednorazovou injekénou striekackou.



Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) opléchnitelprepléchnite' pod te¢ucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

> Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.

» Na zaciatku doby pdsobenia preplachnite limeny aspon 5-krat pomocou vhodnej jednorazovej striekacky.
Dbajte na to, aby boli vSetky pristupné plochy navih¢ené.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavitelné skrutky, kfby atd., pocas kone¢ného oplachovania
pohybujte.

» Preplachnite limeny aspoi 5-krat pomocou vhodnej jednorazovej striekacky.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V
» V\iyrobok vo faze suSenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrusok, stlateny vzduch),
pozri Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

3.7 Mechanické éistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt testované a schvdlené (napr. schvdlenie FDA alebo oznacenie CE
podla normy DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.7.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: jednokomorovy istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
(°C/°F)  [min]  vody
| Predoplachnutie <25[77 3 PV -
I Cistenie 55/131 10 DE-V m Koncentrat, alkalicky:
- pH=13
- <5% anidénova povrchovo
aktivna latka
W 0,5 % pracovny roztok
- pH=11"
1] Medzioplach >10/50 1 DE-V -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DE-V -
\ Susenie - - - Podla programu zariadenia na Cistenie
a dezinfekciu
PV: Pitna voda

DE-V: DV: voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
*Odporacané: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte, ¢i sa na viditefnych povrchoch nenachadzaju zvysky.

3.8 Kontrola

» Nechajte vyrobok vychladnuit na izbovi teplotu.
» Vihky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.8.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, ze boli odstranené vsetky neCistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty,
stopky, zapustené plochy, vitané drazky a bocné strany zubov na raspliach.

» Pre znecCistené vyrobky: opakujte proceduru ¢istenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomené, prasknuté,

opotrebované, znaéne poskriabané a zlomené ¢asti.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte rezné hrany kvoli nepretrzitej reznej hrane, ostrosti, zarezom a inym poskodeniam.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim ¢astiam.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradte a postipte na Aesculap, pozri Technicky servis.

3.8.2 Skuska funkénosti

» Skontrolujte spravne fungovanie vyrobku.

» Skontrolujte, &i v3etky pohyblivé Casti spravne funguju (napr. zavesy, zamky/zavory, posuvné Casti atd.).
» Skontrolujte kompatibilitu s pridruzenymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9 Obal

» Produkty s jemnymi pracovnymi Spickami primerane chrante.

» Umiestnite vyrobok do prislusnej konzoly, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kos. Uistite sa, Ze su prekryté
ostré hrany.

» Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

YYVYYVYYVYY

3.10 Parna sterilizacia

» Uistite sa, ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnitornym plocham (napr. otvo-
renim ventilov a kohutikov).

» Overeny sterilizaény postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator v sulade s normou DIN EN 285 a validovany v salade s normou DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia vo frakcionovanom vakuu pri 134 °C pocas 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo
maximalne pripustné naloZenie parného sterilizatora v sulade s pokynmi vyrobcu.

3.11 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrie-
vanej miestnosti.

4 Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni méZu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj

strate pripadnych povoleni.

» Vyrobok neupravujte.

» V pripade zaujmu o servis a opravy sa obratte na vnitrostatne zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aes-
culap.

Adresy servisnych stredisk

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Ostatné servisné adresy je mozné ziskat na adrese uvedenej vyssie.

5 Likvidacia

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie sposobené kontaminovanymi vyrobkami!

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

/\VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia vyrobkami s ostrymi hranami a/alebo hrotmi!

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze balenie zabrani zraneniam spdsobenym vyrobkom.

Ozndmenie

Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opako-
vané pouZitie.

6 Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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®
Aesculap
Egyrészes mliszerek nemesacélbdl, 6nbdl és ltigos regeneralasra alkal-
mas muianyagbol

1 A jelen dokumentumrodl
Felhivds
A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen haszndlati utasitds nem ismerteti.

1.1 Alkalmazasi teriilet

Egyrészes miszerek, amelyek minden feliilete kozvetleniil hozzaférhet6 és lathatd. A miszerek nem tartalmaz-
nak aluminiumbdl, nikkeleziistbél késziilt alkatrészeket, és nem nikkelezettek vagy kromozottak.

Felhivds

A termék érvényben lévi CE-jeldlése a termék cimkéjén vagy csomagoldsdn van feltiintetve.

Felhivds

A haszndlati dtmutatot és a(z) B.Braun/AESCULAP termékekkel kapcsolatos tovdbbi informdcickat a
B. Braun elFU honlapon itt taldlja: eifu.bbraun.com

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érint6 olyan kocka-
zatokra, amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezképpen vannak
megjeldlve:

A\ FIGYELMEZTETES
Lehetséges fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

A\VIGYAZAT
Lehetséges fenyegeté anyagi karokat jelol. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2 Klinikai alkalmazas

2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés
A sebészeti miszerek kiilonféle sebészeti szakteriileteken torténd univerzalis hasznalatra szolgalnak.

2.1.2 Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrté felelésségi
korén kiviil esik.

A javallatokat illetéen, lasd Rendeltetés.

2.1.3 Abszolut ellenjavallatok
Nincsenek ismert abszolut ellenjavallatok.

2.1.4 Relativ ellenjavallatok

A kdvetkez feltételek, 5nmagukban vagy egyiittesen, elhizodé gydgyulashoz vezethetnek, vagy a miitét sike-
rességének elmaradasat okozhatjak::

B orvosi vagy sebészeti dllapotok (pl. tarsbetegségek), amelyek megakadalyozhatjék a miitét sikerét.

Relativ ellenjavallatok fennéllasa esetén a felhasznalé egyénileg dént a termék hasznalatarol.

2.2  Biztonsagi eldirasok

2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi tudnivalok

A nem megfelel6 eldkészités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne veszélyez-

tesse a garanciat és a felelGsségvallalast:

» A terméket kizdrolag a haszndlati utasitdsnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek tizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziik-
séges képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» Az Uj vagy nem hasznalt terméket tarolja szaraz, tiszta és biztonsagos helyen.

» A terméket haszndlatbavétel elétt ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikddik-e, és megfeleld allapotban
van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznalo szamdra hozzaférhetd helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndld kételes a termékkel kapcsolatos stilyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndlo illeté-

sége szerinti dllam illetékes hatosdgdnak.

Felhivds

A termékek kobaltot tartalmazd fémétvizetekbél dllhatnak. Ezekben az esetekben ezt a termék cimkéjén jelzik.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszer(i elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti
technika elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznal6 koteles informaciot szerezni a gyartotol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék
hasznalatdval kapcsolatban tisztazando kérdések mertilnek fel.

2.2.2  Sterilitas
A termék nem sterilen keriil kiszallitasra.

» A szallitasi csomagolds eltavolitdsa utan (beleértve a munkacstcsok véddburkolatat) és az els6 sterilizalas
el6tt tisztitsa meg az (j terméket.

2.3  Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!

» A terméket minden egyes h alat el6tt szemr | ellendrizze a kovetkezok szempontjabol:
meglazult, elhajlott, széttort, repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» A termék minden hasznalata elott végezzen miikodésvizsgalatot.

3 Validalt regeneralasi eljaras

3.1  Altalanos biztonsagi tudnivalok

Felhivds

Tartsa be az adott orszdg jogszabdlyi el6irdsait, a nemzeti és nemzetkdzi szabvdnyokat és irdnyelveket, valamint
a steril feldolgozdsra vonatkozo helyi klinikai higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-betegség (CJD), illetve annak gyandja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek regene-
rdldsdra vonatkozéan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és megbizhatobb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal
szemben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkiz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes vali-
ddldsa utdn biztosithatd. Ezért az iizemeltetd/steril regenerdldst végzé személy felel.

Felhivds

Ha nem keriil sor befejezé sterilizdldsra, virucid fertétlenitészert kell haszndini.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok kompatibilitdsdval kapcsolatos naprakész informdcidkért ldsd B. Braun elFU a
kovetkezé webhelyen: eifu.bbraun.com

A validdlt gézsterilizdldsi eljdrdst Aesculap steril tartdlyrendszerben végezték el.

3.2 Altalanos megjegyzések

Araszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és kor-

rézidhoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kozott legfeljebb 6 ora telhet el, és nem hasznal-

haté sem 45 °C-ot meghalad6 fixalo elGtisztitasi hémérséklet, sem fixalo fert6tlenitdszerek (hatdanyag:
aldehidek/alkoholok).

A tuladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiai reakciot és/vagy fakulast idézhet el6, tovabba a

lézeres felirat szemmel és géppel valo leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

A klort vagy kloridokat tartalmazé maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gydgyszerek, séoldatok, valamint

a tisztitashoz, fertStlenitéshez és sterilizaldshoz hasznalt lizemi viz korrdzids sériilést (godrosddeést, fesziilt-

ségkorroziot) okoz, és a rozsdamentes acél termékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitashoz megfeleld blitést

kell végezni teljesen sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kévetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH- vagy

FDA-engedély, illetve CE-jel5lés), és amelyeket a vegyipari gyarto ajanlott az anyagok 6sszeférhetdségét figye-

lembe véve. A vegyianyaggyartd valamennyi alkalmazasi elirasat szigoruan be kell tartani. Ellenkezé esetben

a kovetkezo problémak Iéphetnek fel:

B Azanyag optikai megvaltozasa, példaul fakulds vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében.
Aluminium esetében 8-nal nagyobb pH-értéki alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti
elvaltozasok fordulhatnak el6.

B Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, toérések, korai 6regedés vagy térfogat-novekedés.

» A tisztitdshoz ne hasznaljon fémbél késziilt tisztitokefét és egyéb olyan sirolészereket, amelyek megsértik
a feliiletet, ellenkez6 esetben fennall a korrézié veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos, anyag- és értékmegorzd regeneralassal kapesolatban tovabbi részle-
tes tanacsok talalhatok a www.a-k-i.org weboldalon, az ,AKI-Brochures", ,Red brochure” link alatt.

3.3  Ujrafelhasznalhato termékek

A regeneralas olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A miikodésképtelenné valt termék az Ujabb hasznélat eldtti gondos szemrevételezéssel és mikodésvizsgalattal
ismerheto fel a legjobban, lasd Ellendrzés.

3.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa 4t a nem lathato fellileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhatd fecskendével.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathatd sebészeti maradvanyokat nedves, nem szélazo torlékendd-
vel.

» A terméket 6 oran beliil szarazon és zart hulladékgyjto tartalyban szallitsa el tisztitasra és fert6tlenitésre.

3.5 Tisztitas/fertotlenités

3.5.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozoé termékspecifikus biztonsagi tajékoztato

A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfeleld tisztito- vagy ferttlenitdszer és/vagy tal magas

homérséklet miatt!

» A gyarto utasitasai szerint hasznaljon nemesacélhoz és miianyagokhoz jovahagyott tisztito- és fert6tleni-
t6szereket.

» Vegye figyelembe a koncentraciora, a hdmérsékletre és a hatdiddre vonatkozo informaciokat.

» A fertétlenitési hmérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.

» Csont-, szvet- vagy segédanyag (pl. gipsz, csontcement) maradvanyok esetén: tisztitsa el kézzel a ter-
méket egy megfelelo tisztitokefevel.

3.5.2 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Validalt eljaras Specialis kovetelmények Hivatkozas
lasd Kézi tiszti?éslfertétlem’tés ésa
W Egyszer hasznalatos, 20 ml-es kOVCFkCZOva\_fE_JEZE'tE PR
x W lasd Kézi tisztitas fertGtlenité-
fecskendd X o
ia s as . , folyadékba meritéssel
W Szaritasi fazis: hasznaljon szal-
mentes torl6kendét vagy orvosi
slritett leveg6t

Kézi tisztitas fert6tlenitéfo- B Megfelel6 tisztitokefe
lyadékba meritéssel

Gépi lugos tisztitas ésmagas M Helyezze a terméket egy tiszti-  lasd Gépi tisztitas/fertStlenités és a
homérsékleten végzett fer- tasra alkalmas talcara (iigyelien ~ kdvetkezd alfejezet:
totlenités 14, hogy a termékek ne legye- W lasd Gépi lugos tisztitas és

magas homérsékleten végzett

nek takarasban).
fert6tlenités

3.6  Kézi tisztitas/fertotlenités

» A kézi fertotlenités elott a vizet megfelel§ ideig csopdgtesse le a termékrél, hogy megakadalyozza a fer-
totlenitéoldat felhigulasat.

» Akézi tisztitast/fertotlenitést kvetden szemrevételezéssel ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem ma-
radtak-e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertotlenitési eljarast.

3.6.1 Kézi tisztitas fertGtlenitéfolyadékba meritéssel

Fazis  Lépés T t Kone.  Vizmi- Kémia
[°C/*F1  [perc]  [%] néség
Fert6tlenité SZH >15 2 v Aldehidmentes, fenolmentes és
tisztités (hideg) kvaterner ammoniumvegyiile-
tektél mentes koncentratum,
pH ~ 9"
1] Koztes 6blités SZH 1 - v -
(hideg)
1] Fert6tlenités SZH 5 2 1\ Aldehidmentes, fenolmentes és
(hideg) kvaterner ammoniumvegyiile-
tekt6l mentes koncentratum,
pH~9*
\% Befejez6 oblités  SZH 1 - INY -
(hideg)
' Szaritas SZH - - - -

IV: Ivéviz

TSV: Teljesen sotalanitott viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezédéssel: legalabb ivoviz mindség)
SZH: Szobahémérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Felhivjuk figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és eldobhatd fecskenddkkel kapesolatos informaciokra,
lasd Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.



I. fazis

» Aterméket legalabb 15 percre meritse bele teljesen a tisztitd hatasu fertGtlenitGoldatba. Gondoskodjon ro-
la, hogy minden hozzaférheté feliilet benedvesedjen.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfeleld tisztitokefével, amig a feliiletrdl el nem tavolitott minden
észlelheté maradvanyt.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan Gblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztito hatasu fert6tlenitéoldattal és megfeleld el-
dobhato fecskenddvel, legalabb 6t-6t alkalommal.

Il fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.

» Oblités kizben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

Il fazis

> A terméket teljesen meritse bele a fertGtlenitéoldatba.

» Oblités kozben ne mozgassa a mozgé alkatrészeket, példaul a bedllitécsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidé elején legalabb 5-szor dblitse le a lumeneket megfeleld eldobhatd fecskenddvel. Gy6zodjon meg

réla, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhet§ feliiletet).

» Abefejezd oblités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.
» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszér megfelels eldobhaté fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» A szaritasi fazisban szaritsa meg a terméket a megfelel6 eszkozzel (pl. kendd, sritett levegd), lasd Validalt

tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.
3.7  Gépi tisztitas/fertotlenités

Felhivds

A tisztito- és fertGtlenitékésziilék hatékonysdgdt vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA-jovdhagyds
vagy a DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelélés).

Felhivds

A regenerdldshoz haszndlt tisztito- és fertGtlenitkésziilék rendszeres karbantartdst és ellenérzést igényel.

3.7.1 Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertotlenités
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertétlenitdkésziilék ultrahang nélkiil

Fazis  Lépés T t Vizmi- Kémiai/megjegyzés
[*C/°F1 [perc] néség

| EI&Gblités <2577 3 \% -
1} Tisztitas 55/131 10 TSV m Koncentratum, ligos:
- pH=13
- <59 anionos feliiletaktiv anyag
M 0,5 %-o0s munkaoldat
- pH=11"
1] Koztes dblités >10/50 1 TSV -
v Héfertotlenités 90/194 5 TSV -
\ Szaritas - - - A tisztito- és fertétlenitdkésziilék prog-

ramja szerint

IV: Ivéviz
TSV: Teljesen s6talanitott viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezédéssel: legalabb ivoviz mindség)
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» A gépi tisztitast/fertotlenitést kovetden ellendrizze a lathatd feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk ma-
radvanyok.

3.8  Ellendrzés

» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre lehdlni.
» Széritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.8.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden szennyezddést eltavolitott. Forditson kiilonds figyelmet az illesztési fe-
liiletekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, furohornyokra, valamint a raspolyok fogainak
oldalaira.

» Szennyezett termék esetén: ismételje meg a tisztitasi és fertGtlenitési eljarast.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem talalhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e kor-
rodalt, kilazult, elhajlott, torott, repedt, kopott, erésen karcos vagy letort alkatrészek.

» Ellendrizze, hogy a terméken nem hidnyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

» Ellendrizze a vagoélek folytonossagat, élességét, az esetleges horpadasokat és egyéb sériiléseket.

» Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhaté-e rajtuk durva elvaltozas.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely megsérthetné a szovetet vagy a sebészeti keszty(t.

» Ellendrizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult vagy hianyozo alkatrészei.

» A sériilt vagy nem miikodo termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az Aes-

culap miszaki szervizébe, lasd Miszaki szerviz.

3.8.2 Miikddésvizsgalat

» Ellendrizze, hogy megfelelden mikddik-e a termék.

» Ellendrizze az 6sszes mozgo alkatrészt (pl. csuklds illesztések, zarak/reteszek, csuszoalkatrészek stb.), hogy
megfelelden mikddnek-e.

» Ellendrizze, hogy kompatibilis-e a hozza tartozo termékekkel.

» A nem miikodé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el 6ket az Aesculap miszaki szervi-
zébe, lasd Miszaki szerviz.

3.9 Csomagolas

» A finom munkahegyekkel rendelkez6 termékeket védje megfelelden.

» Helyezze a terméket a tartojaba vagy egy megfelelé talcara. Gondoskodjon az éles peremek lefedésérdl.

» Csomagolja be a talcakat a sterilizalasi eljarashoz megfelelé modon (pl. Aesculap steril konténerekbe).

» Gondoskodjon rdla, hogy a csomagolds elegendé védelmet nyujtson a termék tarolds soran torténé szen-
nyezédésével szemben.

3.10 Gozsterilizalas

» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizaldszer minden kiilsé és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok
kinyitasaval).

» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gozsterilizalas frakciondlt vakuumos eljaras alkalmazasaval
- Az DIN EN 285 szabvanynak megfeleld és az DIN EN ISO 17665 szabvany szerint validalt gézsterilizalo
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljaras alkalmazasaval 134 °C-on, 5 perces pihentetési idével

» Tobb termék egyideji sterilizdldsa esetén ugyanabban a gézsterilizaléban: Ugyeljen ra, hogy a gyarto éltal
megadott legnagyobb megengedett terhelést ne Iépje tul.

3.11 Tarolas

» Asteril termékeket csiramentes csomagoldsban, portol védve, szaraz, s6tét és allandé hémérsékletii helyen
tarolja.

4 Miiszaki szerviz

AVIGYAZAT

Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett modositasok a jotallasi/garancialis igények, valamint a vonat-
kozo engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» A szervizelést és javitast illetéen forduljon a B. Braun/Aesculap helyi képviseletéhez.

A szervizek cimei

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhaték meg.

5 Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett termékek miatti fertozésveszély!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint ujrahasznositasakor be kell tar-
tani a nemzeti elGirasokat.

/\ FIGYELMEZTETES

Az éles peremii és/vagy hegyes termékek miatti sériilésveszély!

» A termék artalmatlanitasakor, valamint tjrahasznositasakor iigyeljen arra, hogy a c golas meg-
akadalyozza, hogy a termék sériilést okozhasson.

Felhivds

Artalmatlanitds el6tt o felhaszndlo in tézménye kételes regenerdini a terméket, ldsd Validdlt regenerdldsi eljd-

rds.
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Aesculap®
Enodelni instrumenti iz legiranega jekla, kositra in plastike, primerni za
alkalno ponovno obdelavo

1 O tem dokumentu
Napotek
Vteh navodilih ni opisanih splosnih dejavnikov tveganja, ki so povezani s kirurskimi posegi.

1.1 Podrodje uporabe

Enodelni instrumenti, pri katerih so vse povrsine neposredno dostopne in vidne. Instrumenti ne vsebujejo ses-
tavnih delov iz aluminija ali novega srebra ter niso ponikljani ali kromirani.

Napotek

Ustrezna oznaka CE za izdelek je vidna na etiketi ali embalazi izdelka.

Napotek

Navodila za uporabo in druge informacije o izdelkih B. Braun / AESCULAP lahko najdete na spletni strani
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Varnostna opozorila

Varnostna opozorila se nana3ajo na vse morebitne nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, do katerih
lahko pride med uporabo izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ 0POZORILO .
Oznacuje morebitno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

/\PozOR 3
Oznacuje morebitno materialno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko pride do poskodb izdelka.

2 Kliniéna uporaba
2.1 Podrodja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Predvidena uporaba
Kirurski instrumenti so namenjeni za univerzalno uporabo v razli¢nih kirurkih disciplinah.

2.1.2 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami in/ali opi-
sanimi uporabami.

Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.1.3 Absolutne kontraindikacije
Ni znanih absolutnih kontraindikacij.

2.1.4 Relativne kontraindikacije

Naslednji pogoji, posamezni ali kombinirani, lahko privedejo do upocasnjenega celjenja ali ogrozijo uspeh ope-
rativnega posega.:

B Medicinska ali kirurska stanja (npr. soobolevnosti), ki lahko prepreéijo uspeh operativnega posega.

Ce so prisotne relativne kontraindikacije, se uporabnik o uporabi izdelka odloéi individualno.

2.2 Varnostne informacije

2.2.1  Klini€ni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne ogrozite proi-

zvajal¢eve garancije in odgovornosti:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte varnostna navodila in navodila za vzdrzevanje.

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo uporabljajo izkljuéno osebe z ustrezno usposobljenostjo, znanjem
in izkusnjami.

» Vse nove in neuporabljene pripomocke hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

» Pred uporabo izdelka preverite ali je v dobrem obratovalnem stanju.

» Navodila za uporabo naj bodo dostopna uporabniku.

Napotek

Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v kateri se uporabnik nahaja, porocati o kakrsnih

koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Napotek

Proizvodi so lahko sestavljeni iz kovinskih zlitin, ki vsebujejo kobalt. V teh primerih je to navedeno na etiketi

izdelka.

Navodila za kirurske posege

Za pravilno izvedbo kirurSkega posega je odgovoren uporabnik.

Pogoj za uspesno uporabo izdelka je ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no znanje vseh
potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

V primeru nejasne predoperativne situacije v zvezi z uporabo izdelka mora uporabnik od proizvajalca pridobiti
vse informacije.

2.2.2 Sterilnost
Izdelek je dobavljen v nesterilnem stanju.

» Nov izdelek je treba odistiti, ko odstranite transportno embalazo (vkljuéno z zas¢itnim pokrovom delovnih
konic) in pred prvo sterilizacijo.

2.3  Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo preglejte, ali so pripomocki zrahljani, upognjeni, zlomljeni, poceni, obrabljeni ali
poskodovani.

» Pred vsako uporabo izdelka obvezno opravite preizkus delovanja.

3 Potrjen postopek za ponovno obdelavo

3.1 Splosne varnostne informacije

Napotek

Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, kli-
ni¢ne higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali morebitne razli¢ice CJB, upostevajte
ustrezne nacionalne predpise v zvezi s pripravo na ponovno uporabo izdelkov.

Napotek

Strojna priprava na ponovno uporabo je primernejsa od rocnega ¢iscenja, saj zagotavlja boljse in zanesljivejse
rezultate.

Napotek

Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave.
Odgovornost za to nosi upravljavec/tehnik za sterilno obdelavo.

Napotek

Ce se kon¢na sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek

Za najnovejSe informacije o ponovni obdelavi in zdruZljivosti materialov glejte B.Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potrjen postopek parne sterilizacije je bil izveden v sistemu sterilne posode Aesculap.

3.2 Splosne informacije

Posuseni ali prilepljeni ostanki po kirurskem posegu lahko oteZijo ali onemogocijo ¢iscenje ter povzrodijo ko-

rozijo. Zato ¢asovni interval med uporabo in obdelavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte fiksirnih

temperatur pred¢idéenja >45 °C niti fiksirnih razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidi/alkoholi).

Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih Cistil lahko povzro&ijo kemiéne poskodbe in/ali ble-

denje nerjavnega jekla, laserska oznacba pa postane vizualno ali strojno neberljiva.

Ostanki, ki vsebujejo klor ali kloride, npr. v kirurskih ostankih, zdravilih, fizioloskih raztopinah in v porabni vodi,

ki se uporablja za ¢i3¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo, bodo povzrodili korozijsko kodo (jamicasta, napetost-

na korozija) in posledi¢no unicenje izdelkov iz nerjavnega jekla. Te je treba odstraniti s temeljitim izpiranjem

z demineralizirano vodo ter naknadnim susenjem.

Po potrebi dodatno posusite.

Za obdelavo izdelka se lahko uporabijo izkljuéno procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odobrene (npr.

odobritev s strani ZdruZenja za uporabno higieno - VAH ali Uprave ZDA za Zivila in zdravila - FDA ali oznaka

CE), so zdruzljive z materiali izdelka in se lahko uporabijo za obdelavo izdelka glede na priporo€ila proizvajalca

kemikalije. Strogo je treba upostevati vse specifikacije proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih

tezav:

m Opti¢ne spremembe materialov, npr. bledenje ali razbarvanje titana ali aluminija. V primeru aluminija lahko
vidne spremembe na povr3ini povzro&ijo Ze nanasalne/procesne raztopine s pH vrednostjo >8.

B Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, lomljenje, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za ciS€enje ne uporabljajte kovinskih krtac ali drugih abrazivnih sredstev, ki lahko poskodujejo povrsino in
povzrocijo korozijo.

» Nadaljnji podrobni nasveti o higiensko varni ponovni obdelavi, ki ohranja material/vrednost, so na voljo na
strani www.a-k-i.org, na povezavi ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

3.3 lzdelki za veckratno uporabo
Vplivi obdelave, ki povzro¢ijo poskodbe izdelka, niso znani.

Skrben vizualni in funkcionalni pregled pred naslednjo uporabo je najboljsa priloznost, da se prepozna izdelek,
ki ni ve¢ funkcionalen, glejte Pregled.

3.4  Priprave na mestu uporabe

» Ce je potrebno, nevidne oz. nedostopne povriine po moznosti sperite z deionizirano vodo, denimo z injek-
cijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Morebitne vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pus¢a vlaken.

» Suh izdelek v roku 6 ur poloZite v zaprto posodo za odpadke za ¢iS¢enje in dezinfekcijo.
3.5 Cis¢enje/razkuzevanje

3.5.1 Varnostne informacije glede postopka priprave na ponovno uporabo za posamezne
izdelke

Poskodba ali unicenje izdelka zaradi uporabe neustreznih Cistilnih/dezinfekcijskih sredstev infali previsokih

temperatur!

» Uporabljajte sredstva za ¢idcenje in razkuzevanje, odobrena za legirano jeklo in plastiko v skladu z navodili
proizvajalca.

» Upostevajte specifikacije glede koncentracije, temperature in ¢asa izpostavljenosti.

» Ne prekoracite najvisje dovoljene temperature dezinfekcije, ki znasa 95 °C.

» V primeru ostankov kosti, tkiva ali pomoznega materiala (npr. obliz, kostni cement): izdelek predhodno ro¢-
no oCistite (s primerno 3Cetko za Cis¢enje).

3.5.2 Potrjen postopek ¢iS€enja in dezinfekcije

Potrjen postopek Posebne zahteve Referenca
Roc¢no ¢iS¢enje s potopitvijov M Primerna $¢etka za ¢iS¢enje glejte Ro¢no ¢is¢enje/razkuze-
razkuzilo W Injekcijska brizga za enkratno vanje in pododdelek:
uporabo, 20 ml | g!eJF_e Ro¢no tistenje s poto-
W Faza susenja: uporabite krpo, ki pitvijo v razkuZilo
ne pusca vlaken, ali medicinski
stisnjeni zrak.

Strojno alkalno ¢is¢enje in W Izdelek polozite na pladenj, pri-  glejte Strojno ¢is¢enje/razkuze-
termicna dezinfekcija meren za ¢iscenje (pazite, dapri  Vanje in podoqdelek: ) .
izpiranju ne bo mrtvih kotov). B glejte Strojno alkalno Ciscenje
in termicna dezinfekcija

3.6  Roéno Cis€enje/razkuzevanje
» Pred roénim razkuZevanjem se mora voda dovolj ¢asa odcejati, da preprecite red¢enje razkuZilne raztopine.

» Po roénem ¢is¢enju/razkuzevanju vizualno preglejte, ali so na vidnih povrsinah morda ostanki.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/razkuzevanja.
3.6.1 Rocno c¢iscenje s potopitvijo v razkuzilo

Faza Korak Kone.  Kako- Kemikalija

T t
[*C/°F1  [min] [%] vost vode

Dezinfekcijsko ST >15 2 P-v Koncentrat brez aldehida,
Ciscenje (hladno) brez fenola in brez kvaternar-
nega amonija (QUAT), pH ~ 9*
] Vmesno izpiranje ST 1 - P-v -
(hladno)
1] Dezinfekcija ST 5 2 P-v Koncentrat brez aldehida,
(hladno) brez fenola in brez kvaternar-
nega amonija (QUAT), pH ~ 9*
\% Zakljuéno izpi- ST 1 - PR-V -
ranje (hladno)
\" Susenje ST - - - -

P-V: pitna voda

PR-V: popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)

ST: sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte informacije o ustreznih Cistilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo,
glejte Potrjen postopek ¢iscenja in dezinfekcije.



Faza |

» Izdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v &istilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse dostopne
povriine navlazene.

Izdelek v raztopini odistite z ustrezno €istilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.
Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno Cistilno krtaco vsaj 1 min.

Med ¢iscenjem aktivirajte premiéne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Nato s pomodjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezin-
fekcijo (vsaj petkrat).

vvyyvwyy

Faza Il

» Izdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod tekoco vodo.

» Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza lll

» Izdelek v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.

» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Na zacetku Casa izpostavljenosti vsaj 5-krat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno upo-
rabo. Poskrbite, da bodo dostopne povrsine navlazene.

Faza IV

» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite.

» Med konénim izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza V

» V fazi sudenja izdelek posusite z ustrezno opremo (npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek &is¢enja
in dezinfekcije.

3.7  Strojno ¢is€enje/razkuzevanje

Napotek

Naprava za ¢iscenje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. odobritev s strani FDA ali oznaka CE

vskladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

Napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo, ki se uporablja za obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

3.7.1 Strojno alkalno ¢iS¢enje in termicna dezinfekcija
Vrsta naprave: naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo z eno komoro, brez ultrazvoka

t Kako-

Faza Korak T
[*C/°F]  [min]  vostvode

Kemikalija/Opomba

| Predhodno izpiranje <2577 3 P-v -
) éi§éenje 55/131 10 PR-V W Koncentrat, alkalni:

- pH=13

- <59 anionskih povrsinsko

aktivnih snovi
W 0,5% delovna raztopina

- pH=11"
1l Vmesno izpiranje >10/50 1 PR-V -
v Termina dezinfekcija  90/194 5 PR-V -
\ Susenje - - - V'skladu s programom za napravo za

Ciscenje in dezinfekcijo

P-V: pitna voda

PR-V: popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)

*Priporo¢amo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢&istenju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

3.8  Pregled
» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Ce je izdelek moker ali vlazen, ga posusite.

3.8.1 Vizualni pregled

» Preverite, ali je odstranjena vsa umazanija. Se posebej bodite pozorni na spojne povriine, te¢aje, rocaje,
vdolbine, Zlebove ter stranice zob na strgalih.

Ce je izdelek umazan: ponovite postopek ¢idéenja in razkuzevanja.

Preverite, ali je izdelek poskodovan, npr. izolacija ali razjedanje, zrahljane, ukrivljene, okvarjene, razpokane,
obrabljene ali mo¢no opraskane in zlomljene sestavne dele.

Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zbledele oznake.

Preverite neprekinjenost, ostrino, zareze rezalnih robov ter morebitne poskodbe.

Preverite, ali so na povrsinah grobe tocke.

Preverite, ali ima izdelek grobe tocke, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurske rokavice.

Preverite, ali ima izdelek zrahljane ali manjkajoce dele.

Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehniéni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na
sluzba.

>
>
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3.8.2 Preskus delovanja

» Preverite pravilno delovanje izdelka.

» Preverite, ali vsi gibljivi deli delujejo pravilno (npr. te¢aji, zapore/zapahi, drsni deli idr.).

» Preverite zdruzljivost s povezanimi izdelki.

» Nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehnini sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

3.9 Embalaza

» Izdelke ustrezno zas¢itite z dobrimi delovnimi nasveti.

» lzdelek postavite v drzalo ali na ustrezen pladenj. Zagotovite, da so ostri robovi prekriti.

» Ustrezno zapakirajte pladnje za postopek sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da ovojnina zagotavlja zadostno zas¢ito pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.

3.10 Parna sterilizacija

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem
morebitnih ventilov in pip).

» Validiran postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija s frakcioniranim vakuumskim postopkom
- Parni sterilizator skladen s standardom DINEN 285 in validiran v skladu s standardom

DIN EN I1SO 17665

- Sterilizacija s frakcioniranim vakuumskim postopkom pri 134 °C, ¢as zadrzevanja 5 min

» Ce sterilizirate ve¢ pripomockov isto¢asno v istem parnem sterilizatorju: Preverite, da najvecja dovoljena
obremenitev v skladu s specifikacijami proizvajalca ni presezena.

3.11 Shranjevanje

» Sterilne izdelke hranite v embalazi, ki zagotavlja zas¢ito pred bacili in prahom, na suhem, temnem mestu
z enakomerno temperaturo.

4 Tehnicna sluzba

/\POZOR

Predelava medicinske tehni¢ne opreme lahko povzrodi izgubo garancije in garancijskih pravic ter odvzem
veljavnih dovoljen;j.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na nacionalnega zastopnika druzbe B. Braun/Aesculap.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Dodatni naslovi ponudnikov servisnih storitev so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

5 Odstranjevanje

/\ 0POZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in ovojnine upostevajte nacio-
nalne predpise.

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodbe zaradi ostrih robov in/ali konicaste oblike pripomocka!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka z ustrezno embalaZo preprecite moznost, da bi izdelek
povzrocil poskodbo.

Napotek

Institucija uporabnika mora pred odstranjevanjem izdelek pripraviti na ponovno uporabo, glejte Potrjen posto-

pek za ponovno obdelavo.
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Aesculap®
Jednodijelni instrumenti izradeni od visokokvalitetnog ¢elika, kositra i
plastike, prikladni za alkalnu ponovnu obradu

1 0 ovom dokumentu
Napomena
Op¢i faktori rizika povezani s kirurskim zahvatima nisu opisani u ovim uputama za uporabu.

1.1 Podrudje primjene

Jednodijelni instrumenti, kojima su sve povrsine izravno dostupne i vidljive. Instrumenti ne sadrze komponente
od aluminija ili nikla i srebra te nisu niklani niti kromirani.

Napomena

Odgovarajuca CE oznaka za proizvod nalazi se na naljepnici ili pakiranju proizvoda.

Napomena

Upute za upotrebu i dodatne informacije o proizvodima B. Braun / AESCULAP nalaze se na web-mjestu B. Braun
elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke
Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta,
korisnika i/ili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su ovako:

/\ UPOZORENJE
Ukazuje na mogucu opasnost. Ako se ne izbjegne, posljedica moZe biti manja ili umjerena ozljeda.

/\ OPREZ
Ukazuje na moguc¢u materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moze ostetiti.

2 Klini¢ka primjena
2.1 Podrugja i ogranicenja uporabe

2.1.1 Namjena
Kirurski instrumenti namijenjeni su za univerzalnu upotrebu u raznim kirurskim disciplinama.

2.1.2 Indikacije

Napomena

Proizvodac ne odgovara za upotrebu proizvoda izvan navedenih indikacija i/ili opisanih primjena.
Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.3 Apsolutne kontraindikacije
Nema poznatih apsolutnih kontraindikacija.

2.1.4 Relativne kontraindikacije

Sljedeca stanja, pojedina¢na ili kombinirana, mogu dovesti do produljivanja lije¢enja ili ugroziti uspjeh opera-
cije::

M Medicinska ili kirurska stanja (npr. komorbiditeti) koja bi mogla sprijeciti uspjeh operacije.

Ako postoje relativne kontraindikacije, korisnik o upotrebi proizvoda odlucuje za svaki slu¢aj zasebno.

2.2 Sigurnosne informacije

2.2.1 Klinicki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Sprijecite Stetu uzrokovanu nepravilnim postavljanjem ili radom te gubitak jamstva i odgovornost proizvodaca:

» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s uputama za upotrebu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Proizvodi i njegov pribor smiju koristiti i njima raditi samo osobe koje su prosle neophodno osposobljavanje
te stekle znanje i iskustvo.

» Nove ili neiskoristene proizvode Cuvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu.

» Prije uporabe provjerite je li proizvod u dobrom radnom stanju.

» Upute za uporabu drzite nadohvat korisniku.

Napomena

Korisnik je proizvodacu i nadleznim tijelima drZave u kojoj se korisnik nalazi duZan prijaviti sve ozbiljne dogadaje

povezane s proizvodom.

Napomena

Proizvodi se mogu sastojati od metalnih slitina koje sadrZavaju kobalt. U tim je slu¢ajevima to navedeno na

naljepnici proizvoda.

Napomene o kirurskim zahvatima

Korisnikova je odgovornost osigurati ispravno obavljanje kirurskog zahvata.

Odgovarajuca klinicka obuka, kao i teorijska i prakti¢na struénost u svim potrebnim operativnim tehnikama,

ukljuéujuci koristenje ovog proizvoda, preduvjeti su za njegovu uspjesnu uporabu.

Korisnik je duzan od proizvodaca zatraziti informacije ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana

s uporabom proizvoda.

2.2.2 Sterilnost

Proizvod se isporucuje u nesterilnom stanju.

» Ocistite novi proizvod nakon uklanjanja transportnog pakiranja (uklju¢ujuéi zastitni poklopac radnih vrho-
va) i prije prve sterilizacije.

2.3 Primjena

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe provjerite ima li proizvod bilo kakvih labavih, savijenih, slomljenih, napuknutih,
istrosenih ili razlomljenih komponenti.

» Prije svake uporabe proizvoda uvijek obavite funkcionalno ispitivanje.

3 Potvrdeni postupak ponovne obrade

3.1 Opce sigurnosne informacije

Napomena

PridrZavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva, kao i lokalnih
klinickih higijenskih uputa za sterilnu obradu.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJD), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pri-
drZavajte se nacionalnih propisa koji se odnose na ponovnu obradu proizvoda.

Napomena

Ponovna mehanicka obrada mora imati prednost pred ruc¢nim ¢iséenjem, jer daje bolje i pouzdanije rezultate.
Napomena

Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja moZe se osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo je
odgovoran operater/tehnicar za sterilnu obradu.

Napomena

Ako se ne obavlja zavrsna sterilizacija, mora se upotrijebiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napomena

Aktualne informacije o ponovnoj obradi i uskladenosti materijala potraZite u odjeljku B. Braun elFU na str.
eifu.bbraun.com

Potvrdeni postupak sterilizacije parom provodio se u sustavu sterilnog spremnika Aesculap.

3.2 Opce informacije

Osuseni, odnosno zalijepljni ostaci od operacije mogu oteZati ¢is¢enje, odnosno uginiti ga neucinkovitim i pro-

uzrociti koroziju. Zbog toga vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije premasiti 6 sati; takoder se

ne smiju primjenjivati fiksirajuce temperature u prethodnom ¢iséenju >45°C niti fiksirajuca sredstva za dezin-

fekciju (aktivni sastojak: aldehidi/alkoholi).

Prekomjerne koli¢ine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu rezultirati kemijsko

ugrozavanje ifili blijedenje a lasersko ozna¢avanje postaje necitljivo vizualno ili strojem za nehrdajuci ¢elik.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine i tehnicka voda koja se

koristi za ¢is¢enje, dezinfekiju i sterilizaciju, uzrokovat e ostecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog op-

terecenja) i unistiti proizvod od nehrdajuceg ¢elika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineralizira-

nom vodom, a zatim susenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Smiju se upotrijebiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju odobrenja VAH-a

(Udruge za primijenjenu higijenu) ili FDA-a (Agencije za hranu i lijekove), odnosno oznaku CE) i koje su kom-

patibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Obavezno je strogo pridr-

Zavanje svih uputa za primjenu koje je izdao proizvoda¢ kemikalija. U suprotnom, to moZe dovesti do sljedec¢ih

problema:

M Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili promjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, dovoljno je
da otopina za primjenu/obradu ima samo pH > 8 da uzrokuje vidljive promjene povrsine.

B Materijalne Stete, kao $to su korozija, pukotine, lomljenje, skracenje vijeka trajanja ili ispupcenja.

» Ne upotrebljavajte metalne etke za ¢iscenje i ostale abrazive koji moxgu ostetiti povrsine proizvoda i pro-
uzrokovati koroziju.

» Dodatni detaljni savjeti o higijenskoj sigurnosti i o€uvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi mogu
se pronacdi na www.a-k-i.org, poveznica na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

3.3  Proizvodi za viSekratnu upotrebu
Utjecaji ponovne obrade koji dovode do ostecenja proizvoda nisu poznati.

Proizvod koji viSe nije funkcionalan najbolje se moze prepoznati pazljivim vizualnim i funkcionalnim pregledom
prije sljedece uporabe, pogledajte Pregled.

3.4  Priprema na mjestu upotrebe
» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom Strcalj-
kom.

» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlacica, u mjeri u kojoj je to moguce.
» Suh proizvod radi ¢is¢enja i dezinfekcije unutar 6 sati prenesite u zabrtvljenom spremniku za otpad.

3.5 Cis¢enje/dezinfekcija

3.5.1 Informacije o sigurnosti za ovaj proizvod pri ponovnoj obradi

Ostecenije ili uniStavanje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsokih tempe-
ratura!

» Upotrijebite sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju koja su odobrena za visokokvalitetni ¢elik i plastiku sukladno
uputama proizvodaca.

Pridrzavajte se podataka o koncentraciji, temperaturi i vremenu djelovanja.

Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu dezinfekcije od 95 °C.

Ako su prisutni ostaci kostiju, tkiva ili pomo¢nog materijala (npr. gips, kostani cement): prethodno ru¢no
odistite proizvod (¢etkom za nje).

vvy

3.5.2  Provjeren postupak ¢iscenja i dezinfekcije

Provjeren postupak Posebni zahtjevi Referenca
Rutno ¢iS¢enje s dezinfekcij- ™ Cetka prikladna za ¢iséenje pogledajte Ruéno Ciscenje/dezin-
skim uranjanjem ® Strealjka za jednokratnu upo-  fekcija i pododjeljak:
B pogledajte Rucno ¢iséenje s
rabu od 20 ml o S .
. - dezinfekcijskim uranjanjem
B Faza susenja: upotrijebite krpu
koja ne ostavlja dlacice ili
medicinski stlaceni zrak

Mehanicko alkalno ¢iS¢enjei M Postavite proizvod na pliticu pogledajte Mehanicko ¢isc¢enje/
toplinska dezinfekcija prikladnu za ¢iscenje (izbjega- dezinfekcija.i pododje!jak:
vajte ispiranje slijepih tocaka). ™ ?ggllet{aJFe Mehanicko alkalno
Ciscenje i toplinska dezinfekcija

3.6  Ruéno Cis¢enje/dezinfekcija

» Prije ru¢ne dezinfekcije, pustite vodu da kaplje dovoljno dugo kako bi se sprijecilo razrjedivanje otopine za
dezinfekciju.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije vizualno provjerite vidljive povrsine na ostatke.

» Ako je to potrebno, ponovite postupak &is¢enja/dezinfekcije.

3.6.1 Rucno ¢iscenje s dezinfekcijskim uranjanjem

Faza Korak T t Konc.  Kvali- Kemikalija
[*C/*F1  [min] [%] teta vode

Dezinfekcijsko ST >15 2 P-v Koncentrat bez aldehida,
Ciséenje (hladno) fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH ~ 9*
1] Meduispiranje ST 1 - P-V -
(hladno)
1] Dezinfekcija ST 5 2 P-v Koncentrat bez aldehida,
(hladno) fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH ~ 9*
v Zavrino ispiranje ST 1 - PDSV -
(hladno)
\" Susenje ST - - - -

P-V:Voda za pice

PDSV: potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za pice)

RT: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

» Obratite pozornost na informacije o odgovarajucim Cetkama za Ciscenje i Strcaljkama za jednokratnu upo-
rabu, pogledajte Provjeren postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

Faza |

» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za &i¢enje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostu-
pne povrsine vlazne.

» Cistite proizvod u otopini odgovarajuéom cetkom za &idcenje, dok se svi uodljivi ostaci ne uklone s povrsine.

» Ako je to primjenjivo, etkom za CiS¢enje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom ¢iS¢enja prikupite nepri¢vréene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢i3¢enjem (najmanje pet puta) uporabom 3trcaljke za jed-
nokratnu uporabu.




Faza Il

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) tekuéom vodom.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

Faza Il

» Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce Strecalj-
ke za jednokratnu uporabu. Pazite da sve dostupne povrsine budu namocene.

Faza IV

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine).

» Tijekom zavrdnog ispiranja prikupite nepri¢vrS¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Uporabom odgovarajuce Strcaljke za jednokratnu uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje pet puta.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

Faza V

» U fazi sudenja proizvod osusite odgovarajuéom opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom),
pogledajte Provjeren postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

3.7  Mehaniéko ¢iSéenje/dezinfekcija

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora biti ispitano i odobreno ucinkovit (na pr. odobrenje FDA ili CE oznaka u

skladu s DIN EN SO 15883).

Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju koji se koristi u obradi mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremenskim

razmacima.

3.7.1  Mehanicko alkalno ¢is¢enje i toplinska dezinfekcija
Vrsta stroja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka
Faza Korak t Kvali-

T Kemikalija/napomena
[°C/°F]  [min] teta vode

| Prethodno pranje <25/77 3 P-v -
I Ciiéenje 55/131 10 PDSV M Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- < 5%-tni anionski surfaktant
W Radna otopina 0,5 %
- pH=11"
1l Meduispiranje >10/50 1 PDSV -
\" Toplinska dezinfekcija  90/194 5 PDSV -
\ Susenje - - - Prema programu uredaja za CiScenje

i dezinfekciju

P-V: Voda za pice

PDSV: potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za pice)
*Preporuceno: BBraun Helimatic alkalni ¢ista¢

» Nakon mehanickog Cis¢enja/dezinfekcije provjerite ima li ostataka na vidljivim povrdinama.

3.8  Pregled
» Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

3.8.1 Vizualni pregled

» Provjerite je li uklonjena sva prljavstina. Obratite posebnu pozornost na spojene povrsine, zglobnice, vratila,
udubljene povrsine, busotine i bocne plohe zubaca na turpijama.

» Ako je proizvod prljav: ponovite postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

» Provjerite je li proizvod oStecen, primjerice izolacija ili korozija, labave, savijene, slomljene, napuknute,

istroSene ili ozbiljno ogrebene komponente.

Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su izblijedjele.

Provjerite oStrice na jednolikost, ostrinu, zasjek i ostala oStecenja.

Provjerite ima li na povrsinama hrapavih mjesta.

Provjerite proizvod na Siljate krhotine koje mogu ostetiti tkivo ili kirurske rukavice.

Provjerite ima li na proizvodu labavih dijelova ili nedostaju li dijelovi.

Odmah odloZite ostecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap,

pogledajte Tehnicka sluzba.
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3.8.2  Funkcionalno ispitivanje

» Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.

» Provjerite jesu li svi pokretni dijelovi ispravni (npr. zglobovi, brave/zasuni, klizni dijelovi itd.).

» Provjerite kompatibilnost s povezanim proizvodima.

» Odmah odloZite proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogledajte Tehnicka
sluzba.

3.9 Pakiranje

» Primjereno zastitite proizvode finim vrhovima za rad.

» Stavite proizvod u svoj drza¢ ili na odgovarajuci podlozak. Provjerite jesu li oStri rubovi pokriveni.
» Podloke ispravno zapakirajte za postupak steriliziranja (npr. u sterilne spremnike Aesculap).

» Uvjerite se da pakiranje pruza dovoljnu zastitu od kontaminacije proizvoda tijekom skladistenja.

3.10 Sterilizacija parom

» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju do¢i u dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otva-
ranjem ventila i slavina).

» Potvrdeni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom provedbom postupka vakuumske frakcije
- Parni sterilizator prema normi DIN EN 285 i provjeren prema normi DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija postupkom vakuumske frakcije pri 134 °C, vrijeme zadrzavanja 5 min

» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u istom parnom sterilizatoru: Pazite da ne dode do prekora-
¢enja maksimalno dopustenog opterecenja prema specifikacijama proizvodaca.

3.11 Pohrana

» Sterilne proizvode ¢uvajte u pakiranju otpornom na bakterije, zasti¢ene od prasine, u suhom i tamnom po-
drucju s kontroliranom temperaturom.

4 Tehnicka sluzba

/\ OPREZ

Preinake na medicinsko-tehnickoj opremi mogu dovesti do gubitka prava na garanciju/jamstvo i oduzi-
manja primjenjivih licencija.

» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

» Za servis i popravke kontaktirajte s nacionalnom agencijom tvrtke B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Ostale adrese servisa mozete pronaci na prethodno navedenoj adresi.

5 Odlaganje u otpad

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim proizvodima!

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaZe pridrzavajte se nacio-
nalnih propisa.

/\ UPOZORENJE

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda pakiranjem sprijecite ozljede uzrokovane proizvodom.
Napomena

Prije odlaganja, ustanova korisnika duZna je ponovo obraditi proizvod, pogledajte Potvrdeni postupak ponovne
obrade.

TA013727 2024-03 Change No. AE0063251
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Aesculap
Instrumente unipartite din otel inoxidabil, staniu si mase plastice,
adecvate pentru reprocesarea alcalina

1 Despre acest document
Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare

Instrumente unipartite ale caror suprafete sunt direct accesibile si vizibile. Instrumentele nu contin compo-
nente din aluminiu, alpaca sau staniu si nu sunt galvanizate sau cromate.

Mentiune

Marcajul CE valabil pentru produsul respectiv este vizibil pe eticheta sau ambalajul produsului.

Mentiune

Instructiunile de utilizare si informatii suplimentare despre produsele B. Braun / AESCULAP pot fi gdsite pe site-
ul web B. Braun elFU web la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului
pentru pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupd cum urmeaza:

/\ AVERTISMENT
Indica un pericol posibil. Daca nu se evita, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

/\ PRECAUTIE
Indica posibile daune materiale. Daca nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2 Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si limite de utilizare

2.1.1  Utilizare preconizata
Instrumentele chirurgicale sunt destinate utilizarii universale in diferite specializari chirurgicale.

2.1.2 Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea pro-
ducdtorului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizata.

2.1.3 Contraindicatii absolute
Nu se cunosc contraindicatii absolute.

2.1.4 Contraindicatii relative

Urmatoarele conditii, individuale sau combinate, pot duce la vindecare intarziatd sau la periclitarea succesului
chirurgical:

B Afectiuni medicale sau chirurgicale (de ex. comorbiditati) care ar putea impiedica succesul chirurgical.
Dacd existd contraindicatii relative, utilizatorul decide individual cu privire la utilizarea produsului.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Informatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia

si rdspunderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunos-
tintele si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze toate incidentele severe apdrute in legdturd cu produsul producdtorului si

autoritdtii competente a statului in care este inregistrat utilizatorul.

Mentiune

Produsele pot fi realizate din aliaje metalice care contin cobalt. In astfel de cazuri, acest lucru este indicat pe

eticheta produsului.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinica adecvata si stapanirea teoreticd si practicd a tu-
turor tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtina informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preopera-
torie neclara in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Sterilitate
Produsul este livrat in stare nesterild.

» Curatati noul produs dupa indepartarea ambalajului de transport (inclusiv capacul de protectie al varfurilor
de lucru) si nainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/N AVERTISMENT

Pericol de vitamare si/sau defectiune!

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite,
sparte, crapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionald inainte de fiecare utilizare.

3 Procedura de reprocesare aprobata

3.1 Informatii generale de siguranta

Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum
si propriile reglementdri privind igiena pentru procesarea sterild.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la procesare.

Mentiune

Procesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai
sigur.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd reprocesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd
validarea prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/proce-
satorului.

Mentiune

Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Pentru informatii actualizate privind reprocesarea si compatibilitatea materialelor, consultati B. Braun elFU la
eifu.bbraun.com

Procedura validatd de sterilizare cu abur a fost realizatd in sistemul pentru recipiente sterile Aesculap.

3.2 Informatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curatarea dificild sau ineficienta si pot duce la coroziune.

Prin urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depaseasca 6 ore; de asemenea, nu

trebuie utilizate temperaturi de pre-curatare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeaza (ingrediente

active: aldehide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de baza poate duce la un atac chimic si/sau decolorare

si incapacitatea de citire libera sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

Reziduurile care contin clor sau cloruri, cum ar fi in reziduuri chirurgicale, medicamente, solutii saline si in apa

de intretinere utilizata pentru curatare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune

(scurgere, coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepértare, trebuie efectuata o cli-

tire suficientd cu apa complet demineralizata, urmata de uscare.

Reuscati, dacd este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex. aprobarea VAH sau

FDA sau marcajul CE) si care au fost recomandate de producitorul substantelor chimice in ceea ce priveste

compatibilitatea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de substante chimice trebuie

respectate cu strictete. Nerespectarea poate duce la urmatoarele probleme:

B Modificari optice ale materialelor, de ex., decolorarea sau modificrile de culoare in titan sau aluminiu. in
cazul aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/
utilizare.

B Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbdtranire prematura sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curatare care afecteaza suprafata; in caz contrar,
exista riscul de coroziune.

» Puteti gasi informatii suplimentare cu privire la reprocesarea igienicd si la materiale/valori la
www.a-k-i.org, link catre ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

3.3  Produse reutilizabile
Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa ducd la deteriorarea produsului.

Cea mai buna ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneazd este inspectia vizuala si functionala
a acestuia inainte de urmatoarea utilizare, vezi Examinarea.

3.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Dacd este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferinta cu apa demineralizata, de ex., cu o seringd
de unica folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpa umeda care nu lasi scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru cu-
ratare si dezinfectare.

3.5  Curatare/dezinfectare

3.5.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru metoda de reprocesare

Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curdtare/dezinfectare si/sau a tem-

peraturilor prea ridicate!

» Utilizati agenti de curatare si dezinfectare aprobati pentru otel de inaltd rezistentd si mase plastice, in con-
formitate cu instructiunile producatorului.

» Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.

» Nu depasiti temperatura de dezinfectare maxima permisa de 95 °C.

» Daci existd os, tesut sau reziduuri de material auxiliar (de ex., ghips, ciment 0sos): spalati preliminar ma-
nual produsul (utilizind o perie de curdtare adecvata).

3.5.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Procedura aprobata Cerinte specifice Referintd
Curdtare manuald cu dezin- B Perie de curatare adecvata vezi Curitare/dezinfectare manu-
fectare prin imersiune m Sering3 de unics folosint3 de alasi sybsec}\unea: ;

20 ml W vezi Curatare manuala cu dez-

e A infectare prin imersiune
MW Faza de uscare: Utilizati o carpa P
care nu lasa scame sau aer
comprimat de calitate medicald

Curatare alcalina si dezinfec- M Asezati produsul pe o tava (evi-  vezi Curatare/dezinfectare auto-
tare termicd automatizate tati spalarea punctelor moarte). ~ Matizatd si subsectiunea:
W vezi Curdtare alcalina si dezin-
fectare termica automatizate

3.6  Curatare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manuala, scurgeti apa din produs suficient de mult pentru a preveni diluarea so-
lutiei dezinfectante.

» Dupi curatarea/dezinfectarea manuald, verificati vizual suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduu-
rilor.

» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.6.1 Curdtare manuala cu dezinfectare prin imersiune

Fazda  Pas T t Conc.  Calita-  Substanta chimica
[*C/°F1  [min] [%] tea apei
Curétare dezinfec-  TC >15 2 AP Concentrat fard aldehida,
tanta (rece) fard fenol si produsi cuater-
nari, pH ~ 9*
] Clatire intermedi-  TC 1 - AP -
ard (rece)
1] Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehida,
(rece) fara fenol si produsi cuater-
nari, pH ~ 9*
1\ Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
v Uscare TC - - - -

AP: Apa potabila

AD: Apa complet desalinizatd (demineralizatd, contaminare microbiologica scizuta: cel putin calitatea apei
potabile)

TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de curatare corespunzatoare si la seringile de unica folosinta,
vezi Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.



Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-vd ci toate
suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curdtare adecvatd, pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adec-
vata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi cldtiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curdtare activa si cu o seringa
de unica folosintd adecvata.

Faza Il

» Clatiti/spalati complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spdlare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unicd folo-
sinta. Asigurati-vd ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La cldtirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringa adecvata de unica folosintd.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echipament adecvat (de exemplu, o carpa, aer comprimat),
vezi Procedura aprobata de curdtare si dezinfectare.

3.7  Curatare/dezinfectare automatizata

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat si aprobat cu privire la eficacitate (de ex., aprobare
FDA sau marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru procesare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.7.1 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizate
Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curdtare/dezinfectare cu o singurd camers, fird ultrasunete

Fazi  Pas T t Calita- Substantid chimica/Remarca
[°C/°F1  [min] tea apei

| Pre-clatire <2577 3 AP -
I Curatare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:

- pH=13

- <5 9% agenti tensioactivi ani-

onici
W Solutie de lucru 0,5%

- pH=11"
1 Clatire intermediara >10/50 1 AD -
v Dezinfectare termica 90/194 5 AD -

Vv Uscare - - - Conform programului pentru dispozi-

tive de curdtare si dezinfectare

AP: Apa potabild

AD: Apd complet desalinizatd (demineralizatd, contaminare microbiologicd scazuta: cel putin calitatea apei
potabile)

*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curatarea/dezinfectarea mecanicd, verificati suprafetele vizibile pentru a depista posibile reziduuri.

3.8 Examinarea

» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul daca este ud sau umed.

3.8.1 Examinare vizuala

» Asigurati-va ca toatd murdaria a fost indepdrtatd. Acordati o atentie deosebita suprafetelor de contact,
balamalelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor gaurilor, precum si partilor laterale ale dintilor de pe ra-
zuitoare.

Daca produsul este murdar: repetati procesul de curatare si dezinfectare.

Verificati produsul pentru a depista dacd existd deteriorari, de ex., izolatie deteriorata, componente coro-
date, desfacute, indoite, distruse, crdpate, uzate, puternic zgariate si rupte.

Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

Verificati lamele pentru a constata daca taisul este continuu, ascutit, fara crestaturi si alte deteriorari.
Verificati suprafetele pentru a depista portiuni rugoase.

Verificati produsul pentru a depista dacd exista bavuri care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.
Verificati produsul pentru a depista daca exista piese desfacute sau lipsd.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aescu-
lap, vezi Serviciul Tehnic.

vy
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3.8.2 Testarea functionala

» Verificati daca produsul functioneaza corect.

» \Verificati toate piesele mobile (de ex. balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc.) cu privire la functi-
onarea corespunzdtoare.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» Puneti imediat deoparte produsele nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul
Tehnic.

3.9 Ambalare

» Protejati corespunzator produsele cu varfuri de lucru fine.
» Asezati produsul in suportul sau sau pe o tavd adecvata. Asigurati-va ca marginile ascutite sunt acoperite.
» Ambalati tavile in mod adecvat pentru procesul de sterilizare (de exemplu, in recipiente sterile Aesculap).
» Asigurati-va cd ambalajul oferd protectie suficientd impotriva contaminarii produsului pe durata depozi-
tarii.
3.10 Sterilizare cu abur
» Asigurati-va cd agentul de sterilizare patrunde pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex., prin
deschiderea supapelor si robinetelor).
» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur prin proces cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilizare prin proces cu vid fractionat la 134 °C/timp de mentinere 5 min
» Dacd mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu
este depdsita sarcina maxima admisa in conformitate cu specificatiile producatorului.

3.11 Depozitarea

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului,
ntr-un loc uscat, intunecat, cu temperatura controlatd.

4 Serviciul Tehnic

/\ PRECAUTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, pre-
cum si a licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati agentia nationala B. Braun/Aesculap.

Adrese de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Alte adrese de service pot fi gasite la adresele de mai sus.

5 Eliminarea

/\ AVERTISMENT

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementarile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si
ambalajelor acestuia.

/N AVERTISMENT
Pericol de rénire din cauza produselor cu margini si/sau varfuri ascutite!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-va ca ambalajul previne ranirea din cauza produ-
sului.

Mentiune
Institutia utilizatorului este obligatd sd reproceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de reproce-
sare aprobatd.

TA013727 2024-03 Change No. AE0063251



Aesculap®

EAHOKOM"OHEHTHM WHCTPYMEHTH, MBPBGOTEHVI oT
BMCOKOKayecTBeHa CTOMaHa, Kanail 1 naacrmacu, noaxoaAwm
3a ankanHa npepa6oTKa

1 3a TO31 AOKYMEHT

YkazaHue

B HacmoAwume UHCMpYKyuu 3a ynompeba He ca OnucaHu obwume puckose Npu Xupypaudecku
npouedypu.

1.1 O6xsar

ENHOKOMMOHEHTHM MHCTPYMEHTU, NPY KOUTO BCUYKM MOBBPXHOCTY Ca MPEKTHO JOCTBLIHU 1 BUAVIMM.
VHCTpymMeHTUTe He CbAbPXKaT KOMMOHEHTY OT anyMUHNIA UK HAKEN-CPpebpo 1 He ca HUKeNMpaHu nnn
XPOMMpPaHW.

YkazaHue

Mpunoxumama CE mapkupoeka 3a npodykma moxe 0d ce 8udu HG emukema uau onAakoskama Ha
npodykma.

YkazaHue

UHcmpykyuu 3a ynompe6a u 0ons/HUMenHa uHghopmayus omHocHo npodykmume B. Braun/AESCULAP
Moxe 0a 6s0am HamepeHu Ha yeb calima Ha B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

1.2 CpobweHns 3a 6esonacHocT

C'bO6LLlEHVIF|Ta 3a 6e3onacHoCcT Pa3ACHABAT ONacHOCTUTE 3a NauyneHTa, I'IOTPEGIIITE!'IH w/vnn npoaykTa,
KOUTO MoraT Aa Bb3HMKHAT No Bpeme Ha ynoTpebaTa Ha npoaykTa. CbobLieHuATa 3a 6e30nacHoCT ca
0603HaYeHN KaKTo cnefBsa:

A\ NPERYNPEXAEHN

06 B OT onacHocT. AKO He ce Msﬁerue, MOXe fa gosBefe A0 nekn unn
CpeaHOTEeXKN HapaHABaHWA.

/A\BNAropAsym

[o] B oT mMat weTun. AKo He ce nsberHe, NPOAYKTbT MOXe Aa

6bae noBpeaeH.
2 KnuHnyHo npunoxeHue

2.1 O6nacT Ha NPUIOKEHMNE N OrPpaHNUYEHMNE Ha MPUIOXKEHNETO

2.1.1 NpepHasHauyeHue
Xupypruyeckute WHCTPYMEHTVM Ca MpeAHasHadeHy 3a yHuBepcanHa ynoTpeba B pasnuyHu
XUpypruyeckn gucunnianHn.

2.1.2 MokasaHua

YkasaHue

Ynompe6ama Ha npodykma 8 npomusopeyue ¢ 20pHUMe NOKA3aHUA U/unu onUCaHume NPUsIOXeHus e
u3esH omeosopHocmma Ha npouzaoaumen&

3a nHauKaumy, BrxTe MNpeaHasHaueHue.

2.1.3 AG6CONIOTHN NPOTMBONOKasaHUA
Hsama nssectHn abconioTHn NPOTUBOMNOKa3aHUA.

2.1.4 OTHOCUTENHWN NPOTUBOMNOKa3aHUA

CnepHute ycnoBua, NOOTAENHO UK B CbYeTaHME, MOXe ia AoBeAaT A0 3abaBeHO 3apacTBaHe uian puck

3a ycnexa Ha onepauuAaTa:

| MeF[VILll/IHCKI/I WNn XMpypruyeckn CbCTtoaHuAa (Hanp. CbnbTCTBaWN 3360nﬂBaHVIﬂ), KOUTO MOXe Aa
Bb3NpenATCcTBaT ycnexa Ha onepaynaTa.

|-|pl/l Hanun4yne Ha OTHOCUTENTHN NPOTUBOMNOKa3aHNA I'lOTpeGl/ITeﬂFlT pewasa CaMOCTOATE/IHO OTHOCHO

ynotpebata Ha NpoayKTa.

2.2 UWNHPpopmauwus 3a 6esonacHocT

2.2.1 KnuHuveH notpebuten

06wa nHdpop 3a6 HOCT

3a Aa ce nsberHar weTn, NPpUYNHEHN OT HenpasuIHa NOAroToBKa M onepupaHe, U 3a Aa He ce

KOMNpoMmeTupa rapaHuuaTa u OTTOBOPHOCTTa Ha NpounssoanTena:

» 3non3BaiiTe NpoflyKTa Camo B CbOTBETCTBME C HACTOALLMTE NHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

» CnepBaiiTe MHCTPYKLMMUTE 3a 6€30MacHOCT 1 NoAAPBKKA.

> npOﬂyKT'bT N akcecoapute TpﬂﬁBa Aa ce m3nonseat U npunarat camo OT NMua, KOUTO umat
HEO6XOAVIMOTO O6y‘-IeHI/I€, 3HaHNA 1 ONnT.

» CbxpaHasalite GabpnyHO HOB UV HEM3MON3BAH NPOAYKT Ha CYXO, YNCTO 1 3aLYUTEHO MACTO.

» [poBepeTe GYHKLMOHANHOCTTa 1 N3MPABHOTO CbCTOAHIE Ha NPOAYKTa, NPeAV Aa ro U3nonssare.

» CbXxpaHABalTe MHCTPYKLMWUTE 3a ynoTpeba Ha AOCTBIHO 3a NoTpebuTens MACTo.

YkazaHue

lMompe6umenam e dnvxeH 0a cb06WABA 3a CePUO3HU UHYUOEHMU, 8b3HUKHANIU 8b8 8PB3KA C NPOOYKMA,

Ha npou38oduMes U Ha KOMNeMeHMHUA opaaH Ha 0bPXasamd, 8 KOAMO ce HaMupa nompebumenam.

YkazaHue

W3denusma moeam 0a ce cbCMOSM om mMemasaHu cnaasu, Koumo Cbabp)Kam Kobanm. B me3u ciyqyau
moea ce Nnocoysa Ha emuKema Ha usdesuemo.

Benexku 3a xupypruuyeckure npoueaypun

MoTpe6UTENAT e OTrOBOPEH 3a NMPaBWIHOTO N3MbAHEHME Ha XUPYpruyeckaTa npoueaypa.

YcnewHoTo npunaraHe Ha NPOAyKTa M3WCKBa MOAXOAALIO KAMHUYHO ObyuyeHue U TEOPEeTUYHO W
NpaKTNYeCcKo yCBOABaHE Ha BCUUKN HEOOXOAMMMN ONePaTUBHY TEXHUKW, BKIIOUUTENHO NpUnaraHeTo Ha
TO3U NPOAYKT.

MoTpebuTenaT e AnbXeH Aa Monmyun uHGOPMauWA OT NPOW3BOAUTENS, aKO € Hanuue HeAcHa
npejonepaTyBHa CUTyaLA MO OTHOLLEHVe Ha ynoTpebaTa Ha NpoayKTa.

2.2.2 CrepunHoct
rlpol:lyK'I'bT Ce foCTaBA HeCcTepuneH.

» [ouuctete HOBUSA NPOAYKT cnef OTCTpaHABaHe Ha TpaHCNOpTHAaTa OrnakoBKa (BKNOUNTENHO
3alMTHOTO NOKPpUTME Ha paGOTHVITE HaKpaVIHI/ILlVI) nnpegn nbpearta ctepunnsauua.

2.3 TlpunoxeHune

A\ NPERYNPEXAEHN

Puck ot Hap w/vunn by paHe!

» Mpean BcAka ynotpe6a nposepsABaiiTe NpoayKTa 3a p orbHaTh, cuy ,
NyKHaTN, N3HOCEHN WM OTYYNEHN KOMMOHEHTH.

» MMpean BcsAKo U3non3BaHe 3aib/KNTENHO U3B b iiTe npoBepKa Ha ¢y TTa.

3 BanupaupaH npouec Ha NOBTOpHa 06pa6oTka

3.1 O6wa nHdopmauua 3a 6esonacHocT

YkasaHue

Cnassatime HAUUOHAIHUMeE 3aKOHO8U pa3nopedbu, HAUUOHAIHUMeE U MexdyHapoOHUmMe cmaHdapmu u
oupeKmusU U IOKAanHUMe XueueHHU npasusia 3a 0b6pabomka 3a cmepunu3ayus.

YkazaHue

Mpu nayuermu ¢ 6onecmma Ha Kpoliugeno-Akob (bKA), comHeHue 3a KA unu 863MoxHU 8apuaHmu Ha
bKA cvbnodasalime coomeemHume HAYUOHAHU pasnopedbu omHOCHO No8MopHama obpabomka Ha
npodykmume.

YkazaHue

MexaHuyHama noemopHa o6pabomka e 3a npednoyumare nped po4YHO NOYUCMBAHe Nopadu No-006pus
u no-6e3onaceH pesynmam om noYUCM8AaHemo.

YkazaHue

YcnewHama o6pabomka Ha mosa MeOUUUHCKO ycmpolcmeo Moxe 0d ce 2apaHmupa camo cied
npedsapumenHo 8anudupaHe Ha npoyeca Ha obpabomka. Omeo8opHOCMMA 3a mMoea ce HOCU om
onepamopa/o6pabomsawus.

YkazaHue

AKO He ce U38bPUIBA OKOHYAMENTHA CMepuIu3ayus, mpabea 0a ce U3NOI38a yHUWOXABAW, BUpyCUMe
0e3uHgpexkmanm.

YkazaHue

3a akmyanHa uchopMuuuﬂ 3a noemopHama o6pa60mKa u ceeMecmumMocmma Ha mamepuaaume
suxme B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

Banudupaxama npoyedypa 3a Cmepunu3ayusa Ype3 napa e UsbPWEHA 8 CMepUIHAMA KOHMeUHepHa
cucmema Ha Aesculap.

3.2 O6wa nHdopmayua

MSCyLIJeHI/ITE nnun 3anenHann Xxmpypruvyecku octatblm Morat Aa HanpaBAT NOYNCTBAHETO TPYAHO 1

HeedeKTVBHO W fa AoBejaT [0 KOPO3uA. 3aTOBa BPEMEBUAT UHTEPBan Mexjy MPUNOXeHNeTO U

obpaboTkaTa He 61Ba f1a HafiBMLaBa 6 Yaca; CbLO Taka He 61Ba Aa ce U3MON3BaT HUTO PUKCMpaLM

TemnepaTypu Ha npeaBapuTenHo nouuctsaHe >45 °C, HATO duKCUpaly Ae3NHPEKTaHTV (aKTUBHA

CbCTaBKa: anexuan/ankoxonm).

HeyTpa]‘lVISI/IpaLLlI/I W OCHOBHU NOYUCTBALLM NpenapaTu B NpeKkaneHo BUCOKU 4031 MoraT fa foseaaT

[I0 XMMMYecKa Kopo3ua n/vnu nsbneaHasaHe 1 BuU3yanHa UM MalliHHa HEUYETIMBOCT Ha Na3epHaTa

MapK1poBKa Npu HepbX/aema CToMaHa.

OCTaT‘bLlI/I, CbAbpKaLKy XNop nnu xnopugn, Hanpumep B XMpyprnyeckn ocratbuu, nekapcrea, CoOnHU

pa3TBopu U B M3Non3BaHaTa 3a No4YucCTBaHe, J:\eSVIH(beKLlI/Iﬂ n ctepunusauymAa BoAa, We NPUYUHAT

KOPO3MOHHWN WETW (MUTWHT, KOPO3WA Ha HanMpeXeHWeTo), KOUTO Lie [oBeAaT [0 YHULOXKaBaHe Ha

NpoayKTV OT HepbX/JjaemMa CToMaHa. BbnpocHuTe TpA6Ba fla ce NpemaxHaT Ypes WaTenHo u3nnaksaHe

C leM1Hepan3npaHa Bojja 1 NOCNe/BaLLO N3CyllaBaHe.

|/|3CyLIJeT€ AONB/IHATENHO, aKo e HeO6XOF[I/IMO.

3a obpaboTka mMoraT fja Ce M3MON3BaT CamoO XVWMMWKanK, KOWTO ca WM3NWUTaHu n ofobpeHn (Harmp.

opobperune Ha VAH nnu FDA, unn ¢ CE mapKupoBka) 1 KOMTO ca NpenopbyaHu OT MPOU3BOANTENA Ha

XUMUKanUTe MO OTHOWEHWE Ha CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuanute. Bcuuku npepnucanus Ha

NPOon3BOAUTENA HA XUMWKANUTe OTHOCHO TAXHOTO N3MNON3BaHe TpﬂﬁBa Aa G'b[:laT CTPUKTHO Cra3saHu. B

npotneeH cnyual?l TOBa MOXe fja Aosede A0 cegHuTe I'IpO6J1€MVI:

B OnTnyHu NPOMEeHN Ha maTtepunana, Kato I/I36}'IE[:|HRBaHe win NpomeHn B uBeTa Npu TUTaH nnu
anyMmuHwiA. Mpy anymrHuin BUAMMKTE NPOMEHM B MOBBPXHOCTTa MoraT fia ce noAsAT npu pH >8 Ha
pa3TBOpa 3a NpunoxeHne/ynotpeba.

| MaTEpVIaHHI/I weTn, Kato Kopo3uA, NyKHAaTUHW, CYYNBaHWA, NpexaeBpeMeHHO cTapeeHe unu
Habb6BaHe.

> He n3nion3saiiTe 3a NOYMCTBaHE METAHN YETKN UM APYTY Pa3fkAalln NOBbPXHOCTTa abpasuBHi
CpefcTBa, B NPOTUBEH Clyyal CbLIECTBYBa PUCK OT KOPO3KA.

» [lonbnHUTENHN NOAPOGHM CbBETM 3a NOBTOPHa 06paboTKa, KOATO € XUrMeHHo 6Ge3onacHa U
CbXpaHsABalla MaTepuanute U CTOWHOCTTA, Ca HanuuHM Ha www.a-k-iorg, Bpb3ka Kbm ,AKI-
Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 MMpopayKTu 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a
He ca n3BecTHn nocneAcTBnA OT NOBTOpHaTa 06paboTka, KOUTO BOAAT O NOBPEXAAHE Ha NPOAYKTa.

BHumaTtenHaTa WHCNeKUmMA 3a BU3yanHn n d)yHKLlVIOHaHHI/I OTK/IOHeHUA Npeau cnejsallata ynmpe6a e
HaVHZlOGpI/IRT Ha4yuH fa yCTaHOBUTE, Ye AafieH MPOAYKT Beye He e (‘)yHKLU/IOHaHeH, BUXTE MHCI'IEKL[I/I;I.

3.4 TMMoproroBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a

» AKO e MpUNOXWMO, W3NNakHeTe HEBUAUMWUTE MOBLPXHOCTU C AelOHM3MpaHa Boja (3a
npeanounTaHe) v HanNpUMep CNPYHLOBKa 3a eJHOKpaTHa ynoTtpeba.

> OTCTpaHﬂBaVITE BUANMUTE XUPYPTrUYHU OCTaTbuu OO Bb3MOXHO Hal-ronsima CTeneH C Ba)Ha
Kbpna 6e3 BNaCUHKN.

» TpaHcnopTupaiiTe npojykTa CyX, B 3aTBOPeH KOHTeiiHep 3a OTnaAbuM 3a MNOuYnCTBaHe U
ne3nHdeKLMA B pamkuTe Ha 6 yaca.

3.5 MouucrBaHe/pe3nHeKkyusn
3.5.1 CneuundunuHa 3a npoayKra uHpop 3a
noBTOpHa o6paboTka

MoBpesa wnn yHWIOXaBaHe Ha MpoAykTa NOpaau HEMoAXOAAWO CPeACTBO 3a nouncTBaHe/

nie3nHdeKLmMa u/unm npekomMepHoO BUCOKM TemnepaTypu!

» l3nonsgaite CpeAcTBa 3a NnoyncTeaHe n Fle3VIHd)eKLlI/Iﬂ, ono6peuv| 3a BUCOKOKayecTBeHa CTOMaHa n
nnacTtmaca, CbrnacHO MHCTPyKUMUTE Ha nponssogunTens.

» C'bGJ'HOIJaBaVITE NOKa3aHMATa 3a KOHLEHTpauuATa, TemnepaTypaTta U BPeMeTO Ha eKcnosnuna.

» He npeBuwasaiTe TemnepaTypa Ha fie3unHdpekuma ot 95 °C.

» AKO MMa OCTaTbUM OT KOCTU, TbKaHW WM MOMOLHM MaTepuani (Hanp. runc, KOCTEH LIIMEHT):
riouncTeTe NPoAyKTa NPeABapUTEIHO Ha PbKa (C NOMOLLYTA Ha YeTka 3a MoUNCTBaHe).

3

HOCT 3a npoieca Ha

3.5.2 BanupaupaHa npouefypa 3a NoYNCTBaHe n Ae3nHdekyus

R + &
poueayp C ¢ Pedepehy;
PbyHO nouncreaHe upes M MopxopAwa yeTka 3a BWXTe PbuHO nouncreaHe/
fe3nHdeKuya ¢ notanaHe nouncTBaHe AesnHdekuma n nogpasaen:
B BuKTe PbUHO NouncTeaHe
B CnpuHLOBKa 3a eaHOKpaTHa upes eanHeKuA ¢
ynotpe6a 20 ml pesa u
nortanaHe
B a3sa Ha cylweHe:
W3non3gaiite kbpna 6e3
BNAaCUHKW NN CrbCTeH
Bb3AyX 3a MeANLINHCKN uenn
MexaHW4HO ankanHo W [loctaBeTe NpoayKTa BbpXy BUKTe MexaH14YHO nouncTeaHe/
noyncTBaHe N TepMUYHa noaxopAlLa 3a nouncTeaHe AesnHdekuua 1 nogpasaen:

nesnHdekumna TaBa (ga ce 36erHar ,cnenv B BUXKTEe MexaHU4HO ankanHo
nouncTBaHe N TepMUYHa

neTHa" Npy U3nnakBaHeTo).
Ae3unHdekuna

3.6 PbuHO nouncrBaHe/paesnH$eKUna

» Mpeau pbuHO Ae3vHdeKLuypaHe M3yaKaiiTe [OCTaTbYHO Bpeme [ja ce OTTeye BoAaTa, 3a Aa ce
npefoTBpaTH paspexaaHe Ha Ae3nHbeKTUpPalLMA Pa3TBOP.

» Cnep pbyYHO NOYUCTBaHe/Ae3NHbEKUMA NPOBEpABaliTe BU3yalHO BUAVUMWTE MOBLPXHOCTUTE 3a
ocTaTbum.

» AKO e HeobxoAMMO, MOBTOPETe NpoLeca Ha NoYNCTBaHe/fe3nHdeKLs.



3.6.1 PbuHO nouncTBaHe Ypes Ae3nHPeKUUa c noTansaHe

®asa Crbnka T t KoHy. KauectBo  Xumukan
[°C/°F] [Mun]  [%] Ha BopjaTa

| AesnHdpekuyup T >15 2 ne KoHueHTpaTt 6e3
awo (cTypeHo) anpexvp, 6e3 peHon n
nouncreaHe 6e3 QUAT
(4eTBBPTUYHO
aMOHNeBO
cbepuHeHue), pH ~9*
n MexauHHO cT 1 - nBe -
u3nnakeaHe (cTyneHo)
mn BesuHdekuna  CT 5 2 ne KoHueHTpat 6e3
(cTypeHo) anpexup, 6e3 peHon n
6e3 QUAT
(4eTBBPTUYHO
aMOHNeBO
cbeanHeHue), pH ~9*
v 3aknountendo  CT 1 - HO-B -
n3nnakBaHe (cTypeHo)
v CyweHe cT - - - -

MB: MNuTeiHa Boaa

HO-B: HanbnHo obesconeHa Bofa (emuHepanusnpaHa, HUCKa MUKPOBMONOTNYHA KOHTaAMUHALMS:
MWH. KauecTBO Ha NuTellHa Bofa)

CT: CraitHa TemnepaTtypa

*Mpenopbusa ce: BBraun Stabimed fresh

» O6bpHeTe BHAMaHME Ha MHGOPMaLMATA 33 NOAXOAALM YETKM 3a MOUNCTBAHE U CMPUHLIOBKM 3a
efiHoKpaTHa ynoTtpeba, BUXTe BanmanpaHa npoueaypa 3a NouncTaHe v AesnHdeKLmsa.

Qazal

» [lotonete NpoAyKTa HaNb/HO B Npenapara 3a I'IO‘-II/ICTBaHe/F[E3I/IHd)eKL[I/Iﬂ B NpoAbixKeHne Ha Han-
manko 15 MWHYTW. YBepe‘re Ce, Ye BCUYKN AOCTbMHN NOBBPXHOCTN Ca HaBNaXXHEeHWU.

» [ouuncTtBanTe npoAyKTa Cc NoAxoAsLla YeTka 3a NOYNCTBaHe B pa3TBOPA, OKATO NpeMaxHeTe BCUUKN
BUAVIMN OCTaTbLV OT NOBBPXHOCTTA.

» AKO e NpUIoXKIMO, N34eTKalTe HeBUAVMITE MOBBLPXHOCTY Hall-Manko 1 MUH. C MOAXOAALLA YeTKa 3a
nouncTeaHe.

| 4 Pa3ABVI)KBthTe NOABMXHUTE KOMMOHEHTW, KaTO Hanpumep perynnpaiwin BUHTOBE, BPb3KU U T.H., NO
Bpeme Ha NoO4YNCTBaHeTo.

» l3nnakHeTe LWATe/IHO Teé3M KOMMOHEHTU C NOYMCTBALY pa3TBOp 3a [Z[e3I/IH¢eKL[I/Iﬂ n CNpUHLOBKa 3a
efiHOKpaTHa ynoTpeba (Hali-manko neT mbTu).

Qazall

» VI3nnakHeTe/npomuiiTe WaTtenHo NpoayKTa (BCUYKM AOCTBMHM NOBBbPXHOCTY) NOA Tevalla Boja.

» Pa3aBuXKBaliTe NOABWKHUTE KOMMOHEHTH, KaTo Hanpumep Peryanpaiun BUHTOBE, CbefJUHEHNA 1
T.H., N0 BPeMe Ha W3MnaKBaHeTo.

» OctaBete AOCTaTb4yHO BpemMe [la ce OTTeye OoCTaHanata soja.

Qazalll

» [loToneTe NPOAYKTa HAMbAHO B Ae3UHOEKLMOHHNA Pa3TBOP.

» PaSﬂBMMBaﬁTe NOABNXHNTE KOMMOHEHTW, KaTO Hanpumep perynvpawm BUHTOBE, CbeANHEHNA 1N
T.H., NO BpeMe Ha 1U3NnJjlakBaHeTo.

» VI3nnaKkHeTe NlyMEHUTE Halt-Masko 5 MbTU B HaYaNoTO Ha BPEMETO Ha EKCMO3WLNA C MOAXOAALA
CMpUHLUOBKa 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. YBepere ce, 4Ye BCUYKM [OCTBMHU MOBBPXHOCTW Ca
HaBnaXHeHWU.

Qazalv

» VI3nnakHeTe/npomuitTe WaTenHo NpoaykTa (BCUUKM AOCTBLMHU NOBbPXHOCTY).

| 4 Pa3HBVI)KBthTe NOABMXKHUTE KOMMOHEHTW, KaTO Hanpumep perynupawmu BMHTOBE, CbeNHEeHUA 1
T.H., NO BpeMe Ha 3aKNI4YNTeNHOTO N3NnakeBaHe.

» l3nnakHeTe nymeHuTe C noaxoAAlla CnpuHLoBKa 3a eHOKpaTHa yI'IOTpeﬁa Ha-Manko neT MbTu.

» OcTaBeTe 4OCTaTbYHO Bpeme Aa Ce OTTeue oCTaHanaTa BoAa.

QasaV
» BbB dasaTa Ha CylueHe N3CyLueTe NPoAyKTa C MOMOLLTa Ha MOAXOAALLO CPEACTBO (Hanp. NNaT, Bb3ayx
nop HanAraxe), BuxXTe BanuaupaHa npouesypa 3a NnouncTsaHe 1 AesnHpekunAa.

3.7 MexaHuN4HO NoYncTBaHe/aesnHbeKUna

YkasaHue

Ycmpoticmeomo 3a noducmeare u 0e3uHgekyus mpabea 0a e ¢ u3numaxa u 00obpeHa egpukacHocm
(Hanp. c o0obpeHue Ha FDA unu ¢ mapkuposka CE ceenacto DIN EN ISO 15883).

YkazaHue

W3nonseaHomo 3a obpabomka ycmpolicmeo 3a noyucmeaHe u Oe3uHgpekuyus mpabea pedosHo da ce
o6cnyxea u 0a ce nposepAsa.

3.7.1 MexaHNYHO ankanHo NOYNCTBaHe N TepMUYHa Ae3nHeKyua
Tun Ha ycTpoicTBoTO: EjHOKaMepHO nouncTealo/Ae3nHbeKLMpaLLo yCTPOicTBO 6e3 ynTpassyk

KauectBo  Xumuuecku/6enexku

Qaza Crbnka T t
[°C/°F]  [muH] HaBopaTa

| MpepBaputenHo <25/77 3 ne -
npomuBaHe
n Mouuncreane 55/131 10 HO-B B KoHueHTpaT, ankaneH:
- pH=13
- <5% aHVOHHN
NOBBPXHOCTHOAKTUBHI
BelllecTBa
B 0,5 % paboTteH pa3TBop
- pH=11*
1] MexauHHo >10/50 1 HO-B -
usnnakeaHe
v Tepmopesundeky  90/194 5 HO-B -
na
v CyweHe - - - Cnopep nporpamarta 3a

noumncreawlo/
[le3VHGEeKLMPaLLo YCTPONCTBO

MNB: MuTeiHa BOAa

HO-B: HanbnHo obe3sconeHa Bofja (AemMUHepanu3npaHa, HUCKa MUKPOBMONOrMYHa KOHTaMUHaUMA:
MUH. KauecTBO Ha NUTelHa Boga)

*Mpenopbusa ce: BBraun Helimatic Cleaner ankanex

» Cnep MEXaHUYHOTO MOUNCTBaHE/A beKuMA BU3yanHO NpoBepeTe BUAVMUTE NMOBBLPXHOCTW 3a
ocTaTbLy.

3.8 WHcnekuua

» OcraBeTe NpoAyKTa fla ce OX1aAn Ao CTailHa TemnepaTtypa.
» lMoacyleTe NPOAYKTa, ako € MOKbP 1N BaXeH.

3.8.1 BusyanHa nHcnekuyua

» YBepeTe ce, Ye BCUYKM 3aMbPCABAHMA Ca npemaxHaTtv. B uacTHocT, o6bpHeTe BHMMaHue Ha
MaTupaHuUTe NOBbPXHOCTN, NAaHTUTE, BasioBeTe, Bq]‘l‘b6HaTVIHI/ITe, I'IpOGVIBHVITE KaHann n ctpaHnTe Ha
3b6UTE Ha NN,

Ako NPOAYKTHT € 3aMbpCeH: NOBTOpeTe npoueca Ha No4YncTeaHe n F[e3VIHd)eKL[VIﬂ<

I'IpoaepeTe npoAyKTa 3a NnoBpean Hanp. Ha M3oNaunATa, Kakto U 3a KOpOo3upaHu, paSXl‘IaﬁEHVI,
OrbHaTW, CYyNEeHH, HamyKaHW, N3HOCEHU, CUSTHO HaJiPacKaH 1 OTUYNeHU YacTu.

MpoBepeTe NpoAyKTa 3a INNCBALLYW UV U3BNEAHENN eTUKETH.

MpoBepeTe pexelmTe pbGOBE 3a LIANOCT, OCTPOT, HaLybpGBaHe 1 APy NOBPeAU.

MpoBepeTe NOBbPXHOCTUTE 3a rPY6BU yyacTbLu.

MpoBepeTe NpoayKTa 3a rpanaBMHU, KOUTO MOraT Aa YBPeAAT TbKaH UK XMPYPryeckn pbKaBmLm.
MpoBepeTe NpoAyKTa 3a pasxnabeHun nnm MMNCBaLmn YacTu.

Hesa6aBHO OTCTpaHeTe MoBpefeHU UMK HepaboTewy NPOAYKTU U v wW3npaTeTe [0 OTAena 3a
TexHUYecKo obcnyxBaHe Ha Aesculap, BUXKTe TexHNUYecko o6cnyKBaHe.

vy

YYYVYYY

3.8.2 OyHKUMOHaneH Tect

» lpoBepeTe Aanu NPOAYKTHT GYHKLIMOHMPA NPAaBUIHO.

> I'IposepeTe Aanuv BCUYKKM ABMXKeLlm ce Yactn (Hanp4 wapHupn, KJ1KJ‘-Ia]'IKI/I/6}'IOKI/IpOBKVI, nnb3rawm ce
4acTn U T.H.) paboTAT N3NpaBHO.

» [poBepeTe 3a CbBMECTUMOCT C aCOLMUPAHNTE NPOAYKTU.

» HesabaBHo OTCTpaHeTe HepaGOTeLLLMTE npoAykTMm U rn ulnpatete A0 OTAena 3a TeEXHUYeCKo
obcnyxBaHe Ha Aesculap, BuxkTe TeXHUUeCKo obcnyxBaHe.

3.9 OnakoBka

» 3awwurete aobpe NPOAYKTUTE C GUHU PaBOTHU BbPXOBE.

» [MocTaBeTe NpoayKTa B Abpixaya My U BbpXy noaxoaslya TaBa. YBepeTe ce, Ye ocTpuTe pb6oBe ca
noKpnTH.

» OnakoBaliTe TaBUTe NOAXOAALO 3a Mpoueca Ha CTepuan3auma (Hanp. B CTEPUIHW KOHTEHepU
Aesculap).

> YBeperTe ce, Ye OMaKoBKaTa OCMrypsiBa AOCTaTbYHA 3alyMTa CPeLy KOHTaMUHALMA Ha NPOAYKTA Mo
Bpeme Ha CbXpaHeHue.

3.10 [MMapHa cTepunusayusa

> YBepeTe ce, Ye areHTbT 3a CTEPUNMU3ALMA Le Ble3e B KOHTAKT C BCUYKM BBHLWHU U BbTPELIHU
MOBBPXHOCTY (Hanp. Ypes OTBaPAHE Ha KnanaHu 1 KpaHoBe).

» BanuavipaH npouec Ha cTepunusauua
- MapHa cTepunusauya ypes npouec ¢ GpaKLOHNPaH Bakyym
- NapeH ctepunusatop B cbotBetcTBre ¢ DINEN 285 u BanuaupaH B CbOTBETCTBUME C

DIN EN ISO 17665

- Crepunu3aums BbB GppakymoHnpaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha NpecTom — 5 MUHYTN

» AKO HAKOJNIKO YCTPOWCTBa Ce CTEpUNM3MPaT eAHOBPEMEHHO B eH U Cblly NapeH CTepunusaTop:
YBepeTe ce, ue MaKCMManHO pa3pelleHOTO HaToBapBaHe criopes cneunduKauumTe Ha
NpoV3BOAUTENA HE e Ha/iBULLEHO.

3.11 CobxpaHeHne

> C'bXpaHﬂBaVlTe CTepunHUTE NPOAYKTU B CTEPWUIHA ONAKOBKa, 3aliMTeHa OT npax, B CyXO, TbMHO
nomMeLleHne C KOHTpoNnpaHa Temnepartypa.

4 TexHunuyecko o6cnyBaHe
A\ BNAroPA3yMm

M $ Te Ha KOTO T Ko o6op!

rap Ip npasau Ha

» He mognduuumpaiite npoaykra.

> 3a o6cnyxBaHe N PeMOHTM ce CBbpXKeTe C NpeACTaBMTeNCTBOTO Ha B. Braun/Aesculap sbB
BallaTa AbpxKaBa.

moraT fia goBeaar Ao 3aryba Ha

Appecn Ha cepBu3UTe

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

JOMbAHUTENHN CePBU3HM aApecy MoraT Aa 6baT HaMepeHU OT yKasaHWA No-rope agpec.

5 N3xBbpnaHe

A\ NPERYNPEXAEHN

Puck oT nHdpeKTMpaHe nopaau 3ambpceHn NnpoayKru!

» MMpun n3xebp To unu p ¥ TO Ha NPOAYKTa, HEroBUTe KOMMOHEHTUN U HerosaTa
C nTe Te p pen

A\ NPEAYNPEXXAEHN

PucK oT HapaHABaHe Nopaan ocTpn pb6oBe n/unu ocTpu NpoayKTK!

» Mpu usxsbpnaHe UM peLUKNMpaHe Ha NPoAYKTa ce yBepeTe, Ye onakoBKaTa npeAoTBpaTaBa
HapaHsBaHe OT NpoAyKTa.

YkasaHue

lMompebssawama uHcmumyyus e 3ades/ixeHa 0a obpabomu nosmopHo npodykma, npedu 0a 2o

U3X8BpPAU, 8UXMe Banudupax npoyec Ha no8MopHa o6pabomka.
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Aesculap®

Alkali islemden gecirmeye uygun yiiksek kaliteli celik, kalay ve plastik-
ten yapilmig tek parcali aletler

1 Bu dokiiman hakkinda
Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tanimlanmamustir.

1.1 Kapsam

Tiim yiizeyleri dogrudan erisilebilir ve gériiniir olan tek pargali aletler. Aletler alliminyum veya nikel glimiis bi-
lesenler icermez ve cinko ya da krom kaplamali degildir.

Not

Uriin icin gegerli olan CE isareti, iriiniin etiketinde veya ambalajinda gériilebilir.

Not

Kullanim talimatlari ve B. Braun /AESCULAP iiriinleri hakkinda ayrintili bilgi, eifu.bbraun.com adresindeki
B. Braun elFU web sitesinde bulunabilir.

1.2 Giivenlik mesajlar
ikaz uyarilart driinin kullaniimasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iriin icin tehlikelere dikkat
ceker. Ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A\UYARI
Muhtemelen meveut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/N DIKKAT )
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlari tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.

2 Klinik uygulama

2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Kullanim amaci
Cerrahi aletlerin amaci, cesitli cerrahi disiplinlerde iiniversal kullanimdir.

2.1.2 Endikasyonlar

Not

Uriiniin belirtilen endikasyonlara ve/veya tarif edilen uygul
dir.

Endikasyonlar icin, bkz. Kullanim amaci.

2.1.3 Mutlak Kontraendikasyonlar

Bilinen herhangi bir mutlak kontrendikasyonu yoktur.

I o

a aykiri kull iiretici sorumlu degil-

2.1.4 Goreceli Kontraendikasyonlar

Asagidaki kosullar tek basina ya da kombine olarak iyilesmenin gecikmesine ya da operasyon basarisinin teh-
likeye girmesine neden olabilir:

B Operasyonun basarisini engelleyebilecek tibbi veya cerrahi durumlar (6rn. es zamanl hastaliklar).
Goreceli kontrendikasyonlarin varliginda, kullanici Griiniin kullanimina kendisi karar verir.

2.2 Giivenlik uyarilari

2.2.1  Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve
garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.
Yeni veya kullanilmamus iriinleri kuru, temiz ve giivenli bir yerde saklayin.

Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere
kontrol edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayici, iriinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet maka-
mina bildirilmelidir.

Not

Uriinler kobalt igeren metal alasimlardan olusabilir. Bu durumlarda, bu iiriin etiketinde belirtilir.

>
>
>
>

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gergeklestiriimesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu iirliniin basarili bir sekilde uygulanmasi igin uygun klinik egitim ve bu iiriiniin kullanilmasi dahil tiim gerekli
ameliyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullanimiyla ilgili belirsiz bir operasyon 6ncesi durumun meveut olmasi halinde kullanicinin iireticiden
bilgi almasi gerekir.

222 Sterillik
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.

» Tagima ambalaji (¢alisma ipuglarinin koruyucu kapagi dahil) cikarildiktan sonra ve ilk sterilizasyondan énce
yeni tirlinii temizleyin.

2.3 Uygulama

A uYARI

Yaralanma ve/veya ariza riski!

» Her kullanimdan 6nce iiriinde gevsek, egik, kirik, catlak, asinmis veya catlamis parga olup olmadigini
kontrol edin.

» Uriiniin her kullanimindan 6nce mutlaka bir fonksiyon testi yapin.

3 Dogrulanmig yeniden isleme prosediirii

3.1  Genel giivenlik uyarilari

Not

Steril islem icin ulusal mevzuata, ulusal ve uluslararasi standartlara ve yénetmeliklere ve yerel, klinik hijyen tali-
matlarina mutlaka uyun.

Not

Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) tastyan, CJD siiphesi olan ya da CJD'nin olasi olast tiirevierini tagidigindan siip-
helenilen hastalarda, iriinlerin hazirlanmasiyla ilgili olarak yiiriirlikteki ulusal diizenlemeler dikkate alinmali-
dir.

Not

Daha iyi ve daha giivenilir sonuglar verdiginden maniiel temizlik yerine mekanik yeniden isleme tercih edilmeli-
dir.

Not

Bu tibbi cihaz ancak ilk énce isleme yéntemi onaylandiginda basarili bir sekilde islenebilir. Bundan operatér/ste-
ril islem teknisyeni sorumludur.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumluluguyla ilgili giincel bilgiler icin bkz. eifu.bbraun.com sitesindeki B. Braun elFU
Dogrulanmis buharli sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sisteminde gerceklestirildi.

3.2 Genel Bilgiler

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet ve-

rebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik i¢in yapismaya neden olan >45 °C

lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kulla-

nilmamalidir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kim-

yasal tahrisine ve/veya solmasina ve gézle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor igerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve ste-

rilizasyon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gérmesine

neden olur. Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindiriimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen

bir kurutma gergeklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafin-

dan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullanilmalidir. Kimyasal dreticisinin

tiim uygulama spesifikasyonlarina kesinlikle uyulmahdir. Bunun yapiimamasi asagida belirtilen problemlere

neden olabilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, drn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda
pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

M Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayin, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik agidan giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan yeniden isleme tabi tutma yontemleriyle
ilgili ayrintili notlar www.a-k-i.org adresinde bulunabilir, link "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gérmesine yol acabilecek yeniden isleme tabi tutma etkileri bilinmemektedir.

Bir sonraki kullanimdan énce gézle dikkatlice ve islevsel bir kontrol yapmak, artik calisir durumda olmayan bir
Urlini tanimak icin en iyi firsattir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gézle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon isle-
mine taslyiniz.

3.5 Temizleme/dezenfeksiyon

3.5.1 Yeniden isleme ydntemiyle ilgili, iiriine 6zgii giivenlik bilgileri

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iriinde hasarlanma
veya tahrip olma tehlikesi!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak, paslanmaz celik igin onaylanmis olan temizlik ve dezenfeksiyon
maddeleri kullaniniz.

Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi agiimamalidir.

Kemik, doku veya yardimci malzeme (6r. algi, kemik simani) kalintilar varsa: iiriinii 5nceden elde temizleyin
(bir temizleme firgasi kullanarak).

vvy

3.5.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siireg Ozel gereksinimler Referans
Daldirma dezenfeksiyonuyla ~ M Uygun temizlik firasi
manuel temizlik m Tek kullanimlik siringa 20 ml
B Kurutma asamasi: Tily birakma-
yan bir bez ya da tibbi basincli
hava kullanin

bkz. Manuel temizlik/dezenfeksi-

yon ve alt boltim:

W bkz. Daldirma dezenfeksiyo-
nuyla manuel temizlik

Mekanik alkalili temizlik ve m Uriind, temizlige uygun bir tep-  bkz. Mekanik temizlik/dezenfeksi-
termal dezenfeksiyon siye koyun (durulama kor nok- ~ yon ve alt balim:
talan olusmasini énleyin). B bkz. Mekanik alkalili temizlik ve
termal dezenfeksiyon

3.6  Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Dezenfektan cozeltisinin incelmesini 6nlemek icin manuel dezenfeksiyondan énce durulama suyunun ye-
terince siiziilmesini bekleyin.

» Manuel temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda gériiniir yiizeylerde kalinti olup olmadigini gézle kontrol edin.

» Gerekirse temizlik/dezenfeksiyon iglemini tekrarlayin.

3.6.1 Daldirma dezenfeksiyonuyla manuel temizlik

Evre Adim T t Kons.  Sukali-  Kimyasal
['C/Fl  [dk]  [%]  tesi
Dezenfekte edici RT >15 2 i-s Aldehit icermeyen, fenol icer-
temizlik (soguk) meyen ve QUAT icermeyen
konsantre, pH ~ 9*
1] Ara yikama RT 1 - i-s -
(soguk)
LI} Dezenfeksiyon RT 5 2 i-S Aldehit icermeyen, fenol icer-
(soguk) meyen ve QUAT icermeyen
konsantre, pH ~ 9*
v Son durulama RT 1 - TTA-S -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
i-S: icme suyu

TTA-S: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)

0S: Oda sicakhgi

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezen-
feksiyon siireci.



Evre |

» Uriinii en az 15 dakika boyunca temizlik/dezenfektan icerisine tamamen daldirin. Tiim erisilebilir ylizeylerin
nemlendirildiginden emin olun.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana ka-
dar temizleyin.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Bu pargalar tek kullanimlik bir enjektér kullanarak temizleyici dezenfeksiyon ¢ozeltisi ile iyice yikayin (en
az bes kez).

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Avar vidalari, ek noktalari vb. gibi sabit olmayan komponentleri yikama sirasinda hareket ettirin.
» Kalan suyun riinlin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Avar vidalari, ek noktalari vb. gibi sabit olmayan komponentleri yikama sirasinda hareket ettirin.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin. Bunu
yaparken erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat edin.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Liimenleri tek kullanimlik uygun bir enjektdrle en az bes kez yikayin.

» Kalan suyun riinlin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V
» Kurutma asamasinda iiriinii uygun ekipmanlarla (6rn. bez, sikistiriimis hava) kurutun, bkz. Degisken temiz-
lik ve dezenfeksiyon siireci.

3.7 Mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi test edilmis ve onaylanmis olmalidir (6r. DIN EN ISO 15883 uyarinca FDA onayi
veya CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan ge¢meli ve kontrol edilmelidir.

3.7.1  Mekanik alkalili temizlik ve termal dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre  Adim T t Su kali-  Kimyasal/Aciklama
[*C/°F1 [dk.]  tesi
| On yikama <2577 3 i-S -
I Temizlik 55/131 10 TTA-S B Konsantre, alkali:
- pH=13
- <%?5 aniyonik siirfaktan
W %0,5 kullanim ¢dzeltisi
- pH=11"
11l Ara yikama >10/50 1 TTA-S -
v Termal dezenfeksiyon 90/194 5 TTA-S -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi
programina gére
i-S: igme suyu

TTA-S: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra gériinen yiizeylerde kalinti olup olmadigini kontrol edin.

3.8 Muayene
» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyin.
» Islak veya nemliyse Griini kurutun.

3.8.1 Gdrsel kontrol

» Tium kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda 6zellikle 6rn. gecme yiizeyleri, menteseler, saftlar,
derinlesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

Kirlenmis diriinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, catlak,
asinmis ve kinlmis pargalar bakimindan kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Kesme kenarlarini kesintisiz kesme kenari, keskinlik, centik ve diger hasarlar bakimindan kontrol edin.
Yiizeyleri piiriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.

Uriinii gevsek veya eksik parga bakimindan kontrol edin.

Hasarli veya ¢alismayan iiriinleri derhal ayirin ve Aesculap Teknik Servisi'ne gonderin bkz. Teknik servis.

3.8.2 Islev kontrolii

» Uriiniin dogru bir sekilde calisip calismadigini kontrol edin.

» Tiim hareketli parcalarin (6rn. menteseler, kilitler/mandallar, siirgiilii pargalar vs.) diizgiin calisip ¢alisma-
digini kontrol edin.

» iliskili Grtinlerle uyumlulugunu kontrol edin.

» Calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.9 Ambalaj

» ince calisma uglari olan iiriinleri uygun sekilde koruyun.

» Uriinii askisina yerlestirin veya uygun bir elek sepete koyun. Keskin kenarlarin kapatildigindan emin olun.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap sculap steril kon-
teynirlar igine koyunuz).

» Depolama sirasinda ambalajin, iiriin kontaminasyonunu dnlemesini saglayin.

>
>

YYVYYVYY

3.10 Buharli sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agilmasi ile).
» Dogrulanmis sterilizasyon islemi
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizat6r ve DIN EN ISO 17665 gdre valide edilmistir
- 134 °C'de fraksiyonlu vakum yontemiyle sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iriiniin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatorii
niin Gretici bilgilerine gore azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

3.11 Muhafaza

» Steril dirlinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bigimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali
bir odada saklayin.

4 Teknik servis

/N DIKKAT

Tibbi ekipman iizerinde yapilan degisiklikler, garanti/giivence haklarinin kaybedilmesine ve gegerli
lisanslarin gegersiz kalmasina neden olabilir.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Servis ve onarim icin liitfen iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurun.
Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

yukarida verilen adresten bagka servis adresleri de alinabilir.

5  imha

A\UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal
kurallara uyulmahdir.

A\UYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma riski!

» Uriinii bertaraf ederken ya da geri doniistiiriirken, laj
ginden emin olun.

Not

Uriin imha edilmeden Gnce isletmeci tarafindan islemden gecirilmelidir, bkz. Dogrulanmis yeniden isleme pro-

sediri.

iirlinden kay yar 1 onledi-
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Aesculap®
Eviaia epyodeio amd xdAuBa upnAnig ToldtnTag, Kaoaitepo Kot TAATTIKO
KotdAnAa yua aAkadikn emavenegepyaaia

1 IYETIKA PE AUTO TO £YYPAPO

Ynodeién

Ot yevikol mapdyovteg kivsUvou Tou ayetifovtal e XEIPOUPYIKES ETTEUPATELG eV TTEPLypaOVTAL O QUTEG TIG
0bnyieg xpriong.

1.1 Nepioxn wxvog

Eviaia epyaleio pe emeaveleg mou eival dpesa TPoaBaatpes Kat opatég ato aOvod toug. Ta epyadeia Sev
TiepLéyouv egaptrpata ahoupviou fj apyupovikeAiou kat dev eival eTVIKEAWpEVA 1] ETUXPWHIWHEVA.

Ynodeién

H axbouvaa arjuavan CE yia o mpoidv avaypd@etat atnv TKETA 1j 0T GUTKELATI TOU TPOIOVTOG.

Ynodeiln

06nyieg xpriang kat TeptaodTepes TANPOYOpIEg aXETIKa pe Ta Tipoidvta B. Braun / AESCULAP umopeite va Bpeite
arov (grotomo B. Braun elFU, atn stevBuvan eifu.bbraun.com

1.2 Mnvipara yua tv ag@alela

Ta punvipata yia Ty ao@dela e@Latodv Ty Tipogoxr o€ kwdhvoug yia tov agBevr, Tov xpriatn f/kat To Tpoidv
TIOU EVOEYETAL VDL TIPOKOPOULY KATA TN XPraN TOU TIPOTOVTOG. Tat HNVUpATA Yo TNV AOQAAELX ETILONHAVOVTOL WG
€€ig:

/\ IPOEIAONOIHEH

Xapaktnpiler évav mBavo emikeipevo kivuvo. Eqv dev amopeuyBei, pmopei va empépel pkpAg
HETPLAG gOPap GTNTAG TPAVPATITHOUG.

/\TIPOZOXH
Xapaktnpilet mbavr emkeipevn vk {npia. Edv dev amopeuxBei, evdéxetan va mpokAnBei Inud ato
TPOTOV.

2 KAwwn xprion
2.1 Topeig e@appoyng Kat TEPLOPLOPOL EQAPUOYHG
2.1.1  MNpoopidpevn xprion

To xelpoupyikd epyaleio Tpoopifoval yla yevikr Xprian oe 51a@opoug XELPOUPYIKOUG TOUEIS.

2.1.2  Evéeiteg

Ynodeiln

0 kataokevaatric Sev @épet evBOvn yia omoladrimoTe Xprian Tou mPOIGVTOG ToU GEV TUUUOPPUVETAL UE TIG
ava@epoueves evOeiEes ri/kat TG Teplypapoueves QapuoyEs.

lNa evéeitetg, PA. Mpooptlopevn xprian.

2.1.3 Amoluteg avievdeigelg

Agv uTIAPYOLY YVWOITES AMOAUTEG aVTEVDEIEELG.

2.1.4 XIxeukég avrevdeifelg

Ot akdNouBEG GUVBIKEG, HEMOVWHEVX I} GUVBULATTIKA, EVOEXETOL Vat ETILPEPOLY kKaBuaTEPNUEVN (0N 1 EVEEXETOL

va SlakuBedoouy v emituyiag TG XELPOUPYIKAG eméuBaang::

B |0TPIKEG 1} XELPOUPYIKEG KATAOTATEL (TLX. GUVWWOONPOTNTEG) TIOU EVBEXETAL VL EUTIOBITOLY TNV ETITUYiC TG
XELPOLPYIKAG eMEPPaTNG.

‘Otav upigtavial oxeTikég avtevdeigelg, o xpatng amo@aailel eEATOUIKEVPEVD QVOPOPIKA UE TN XPrian Tou

TIPOTOVTOG.

2.2 MAnpogopieg ao@aAelag
2.2.1  Khvikog xpriotng

Fevikég TAnpogopieg aopaleiag

lNa v amoguyn {npuav Tou ipokakouvTat amé akatdAAnAn TpoeTolpaaia kot Xprian Kat TPOKEUEVOL VL PNV

SlakuBevetat n eyyunan ka n euBovn:

» Xpnaotpotoleite 10 TPOIGV HOVo PPV e TI Tapolaeg 08nyieg xpriong.

» AopBavete umopn Tng TANPoopies Yl TV ag@aleta kat akohouBeite Tig uTtodeielg auvtripnang.

P EmTpémete 1oV XEIPIOPO Kal TN XPraN TOU TPOIOVTOG Kot TwV EAPTNUATWY TOU HOVO OE ATOHX TIOU €X0UV
™MV amapaittn ekmaibevan, yvaan kat epmepia.

» Amobnkelete KABE VEO 1} aPNLUOTIOINTO TPOTOV T€ aTEYVO, KaBapPd Kal aoPOAES anueio.

» EAéyEte ™ AettoupytkdTnTa Kot TV Kat@AANAN Katdataan Tpwv omd T Xpran Tou TiPoiovTog.

» ®uhdooete Tig 08nyieg xpriong ae Béan Tpoadaiun atov xpHatn.

Ynodeién

0 xpriotng umoxpeoltal va avapépet kdbe doPfapd agupPdv mou auufPaiver ge axéan pe To TMPOIGV atov

KATAOKEVQATTI] Kt aTNV QpUOSIa apxrj TOU KPATOUG aTO OO0 eivat EYKATETTNUEVOG O XPHOTNG.

Ynodeén

Ta mpoidvra evoExeTat va amoteovvtal amé kpauara uetdAAwv mou meptéyouv kofdATIo. ITi¢ TEPIMTWOELS QUTEG,

QUTO avaypa@eTal atnv eTIKETA TOU TPOIOVTOG.

Ymobdeielg (POPIKA PE TIG XELPOUPYIKEG EMEPPATELG

0 xprotng eivat umedBuvog yia v 0pB1} Stefaywyn ™G XELPOUPYIKAG eMEUBaTNG.

MpoimoBéaelg yia TNV emituyr e@appoy Tou TPoiovTog eivat n KatdAANAN KAWIKK Kotdptian kot n Bewpntikh
KU TIPAKTIK EUTIESWATN OAWV TWV ATAPAITNTWV XELPOUPYIKGV TEXVIKWY, CUUTIEPIAALBAVOEVNG TNG EQAPHOYAG
autoU TOU TIPOTOVTOG.

0 xprotng umoxpeolTal va Aapfdvel TANPO@OPIEG QMO TOV KATOOKELQOT) O TEPITTIWAN 0ga@oUg
TIPOEYXEIPNTIKAG KATAATOTNG 60OV apopd T Xprian TOU TPoiovTog.

2.2.2 Amodteipwon

To Tpoidv TapadideTaL PN ATOTTEIPWHEVO.

» KobBapiote 10 VEO TIPOIOV META TNV apaipean Tng cuokevaaiag petagopds (oupmepthapBavopévou Tou
TIPOOTATEVTIKOD KOAUMHATOG TV AKPWV epyaaiag) kat Tpwv améd Ty TPwTH amooTeipwan.

2.3  Egoppoyn

/\IPOEIAOMNOIHEH

Kivduvog tpavpatiopod f/kat duahetroupyiag!

» Mpw amd kdBe xprion, ehéyxete OtL 1o Tpoidv dev epgavilel Xahopd, Avylopéva, OTAOpEVA,
paylopéva, @Bappéva fj amooTTAopEV pép.

» MNpénet mavra va Siegayetat Sokipr Aetrovpyiag Tpwv amd kabe xprion tov TPOIGVTOG.

3 Emtikupwpévn Swadikagia emaveneiepyaaiog

3.1 Tevikég TAnpogopieg agpaleiog

Ynodeién

Zuppoppaveate pe TIC eBvikéC voutkég diardge, pe ta eBvikd kat Siebvij mpdruma kot Ti¢ katevBuvtripleg
YPQUUES, KABWE Kau UE TOUG ETWTEPIKOUG KAVOVIGUOUG UYLEIVIG TTOU QOpOoUV TNV emeéepyaaia umo ateipes
auvBrikeg.

Ynodeién

Ze aabeveic ue véao Creutzfeldt-Jakob (CJD), mbavoroyoipevn CID i mbavés mapardayés tng véaou CID, va
TNPEITE TOUG OYETIKOUG EBVIKOUG KAVOVITHOUG TTOU AOpoUV TNV eMaVETTESEpyaTia TPOIGVTWY.

Ynodeién

H unxavikn eneéepyaaia eivat mpotiuntéa ae aUyKPLaN UE TOV XEPWVOKTIKO KaBaptaud Adyw Tou KaAUTepou Kat
aoparéatepouv amoteAéaparog kabaptauou.

Ynodeién

Oa mpémet va onuewbei 6t n emrvyic enefepyaoia aurol TOU (ATPOTEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG UTTOPEl va
Slaopadiatel pévo petd amd mponyoluevn emkupwan e dadkaciag emeéepyaaiac. H evBivn yia auté
Bapdvet tov yewpatr/mapagkevaatr.

Ynodeién

Edv dev mpayuaromoinBei tedikij amoateipwan, mpémet va xpnaipomotnfel 1oktovo amoAvpaviko.

Ynodeén

la evnuepwuéves mAnpopopies axetikd ue v emaveneéepyaoia kat ™ oupfarétnta vAkwy, avatpééte ato
unepevbodiktuo ( elFU) tng B. Braun atn Ste0Buvan eifu.bbraun.com

H emikupwpévn Stadikaoia amooteipwang e atud diekrixbn ato avotnua amoateipwuévou meptéktn Aesculap.

3.2 Tevikég umodeitelg

Ta Eepapéva fj povIPOTIONUEVA XELPOUPYIKA UTIOAEIMHOTA UTOPOUV VO SUGKEPAVOLV 1} VOl KOTAOTHOOUV

avamoteAeapaTikd Tov kaBaplopo kat va 0dnyrigouvv ae didBpwan. Qg ek TouTou, dev Tpémet va uttepPaivetat

T0 Xpovikd didotnua Twv 6 wpv peTagl xprong kau emeEepyaoiog, Sev Tpémel va eappolovial

povipoTonTikég Beppokpaaieq mpokatapkTikol Kabapiapol >45 °C kot Sev TIPETEL Vol Xpnaotpomolodvtal

povipomotnTika amolupavtikd (Baon Spactikrg ovaiag: aA&eldn, ahkooAn).

H umtepSogoloyia e§oudetepwtikiv péawv 1 Baaikol kabaptatikol pmopei va 0dnyraeL ae xnuikr TpoaBoin

fi/kat EeBGPLOOUA KAt U aVaYVWOIUOTNTA, OTTKA 1 pNXaVIKE, TG eTaipavang pe Aéldep atov avogeidwto

X&hupa.

YmoAeippata Tou TEPLEXOLV XADPLO 1 XAwpidLa, TLY. T8 XELPOUPYIKA KaTdAoTa, @appaka, ahatolxa StaAbpata

KaL OTO VEPO XPNiONG TIOU XPNOLMOTIOLETAL yla TOV kaBaplopd, v amoAbpavan kot v amooteipwan, Ba

TipokaAégouy S1aBpwan (anpetakn StaBpwan, 81dBpwan Adyw katamévnang) kat Ba £xouv wG amotéAeapa TV

KATOGTPOPH TIPOIOVTWY Omd avogeidwto xdAuBa. Ma TV a@aipear} TOUG, TPETEL VA TPy MATOTIOLEITAL ETIOPKNG

£kmAvan pe TARPWS aparaTwpévo vepd akoAouBolpevn amd aTéyvwua.

EmavoddBete to atéyvwpa, edv eival amapaitnTo.

lNa ) diepyadia propoldv va xpnotpomoinfoiv pHovo SOKIHOOUEVES KOt EYKEKPILEVEG XNUIKEG ouaieg (TLy. pe

£ykpan a6 v VAH 1 v FDA 1j ue afjpavan CE) tou ouviatavTat aré Tov KATaoKeuaaTr| ToUG ava@opiki He

T gupPatdtnTa Twv LAKGV. Mpémet va tnpolvtal auatnpd OAeg ol TIPOSIAYPUPESG TOU KOTATKEVTTH TWV

XNHIKOV 0UTLEY 00OV APOPA TN XPHON AUTWY TWV 0UGLAOV. AlQOPETIKY, evaéxeTal va TTpokAnBoov Ta akdAouBa

TpoPAfuaTa:

B Omukég ahayég Tou LAKOO 6Twg EeBMpLaapa i XPWHATIKEG HETABOAES TNV TIEPITITWAN TOU TITAVIOU 1} TOU

aloupviov. ETny TEPITTWAN TOU KAOUHLVIOU, OPATEG ETIPAVELNKES UETABONEG UTTOPOUV VAl EUPAVITTOUV

118n ané pH >8 oto diéupa epappoyrg/epyaaiag.

YAkég {npieg, omwg LY. SlaBpwan, pwypés, Bpadaelg, Tpowpn yrpavan 1 Stoykwan.

» Mn xpnowlomoteite peToAMMKEG BoUpTaeg 1l GAAX AELQVTIKG TIOU TPWHATIOUV TV ETPAVEL Yl TOV
KabBapiapo, kabwg SlapopeTikd upioTatal kivduvog didBpwang.

» Mepatépw Aemropepeis cupBoulég yia o agpadr Kat vylewn emavenegepyaaia mou Ba Satnprget T0
uhikd kau Ty oo Tou, TapatiBevran otn SieBuvan www.a-k-i.org, aovdeapog «AKI-Brochuresy, «Red
brochure».

3.3 Emavaypnowomouoipa mpoiovra

Aev uTIAPYOLV YVWOTEG eTISPATELG TNG eTaveTeEepyaaiog Tou emPEPouy {NULA TOV TPOTOVTOG.

Mt TtpogeKTIKr OTITIKN Ko AelToupyikr emBewpnan Tpw amd Ty emopevn xpran eivat n kaAltepn eukatpio
Yl va avayvwpioete edv Ttpoiov ou Sev eivan TAéov Aettoupyiko, BA. EmBewpnan.

3.4 MNpoetowpacia atnv tomoBeaia xprong

» Katd mepimrwan, EemAUveTe pn opatég eQAVELES KT TPOTIUNGN e TIAAPWS APOANTWHUEVO VEPO, TLY. HE
abpryya piag xprang.

> AQaupéaTe Ta 0paTA YEPOUPYIKA KATAAOLTO 600 TO SUVATOV TIANPETTEPX e Eva VOTIOPEVO Ttavi Trou Sev
a@rvet xvooudt.

» Metapépete 10 TPOidV aTeyVo ae KAELTTO Soxeio 51dBeang evidg 6 wpwv yla kaBaplopo Kat amoAdpavar.

3.5 KoBapiopog/amoropavan

3.5.1 Ymodeielg aopalelag el8KEG Tou TTPoidVTog yia T Sadikacia emavenegepyaaiog

ZnWé 1 KaTaoTpo@r| TOU TIPOIGVTOG Adyw aKatéMnou kabapiotikod/amoAupaviikos f/kat TOAD upnAcv

Beppokpaatwv!

» Xpnouototeite kaBaPLOTIKA KOt OMOAUMAVTIKG PETA TTOU €ivat EYKEKPLEVA Yiat XaAuBa upnArg oot Tag
Kt TAQATIKG GOPQWVA pE TIG 08NYiES TOU KATATKEVOTTH.

» Tnpeite T1¢ TPOSIAYPAPEG OTOV aPOpd TN CUYKEVTPWAN, TN BepUOKpaTia Kat ToV Xpovo Spang.

» Mnv untepfaivete tn péylatn emrpendpevn Beppokpaaia amoAopavang 95 °C.

» Edv urtdpyouv uttoAeippata 00to0, 10Tol A Bondntikod uhikol (rLx. yoog, Tapévio oatou): umtoBalete o
TIPOIOV GE XEIPWVOKTIKO TIPOKATAPKTIKG KaBaptopd (pe t xprion Bovptoag kabapiapiov).

3.5.2 Emkupwpévn Sladikagia kabapiapol kat amoAdpavang
Emikupwpévn Sodikaaio Edikég amautioetg Avagopd

Xelpokivntog koBaplopdg pe M KotdAnAn Bovproa
amoAbpaven péow KkaBoplopol

BA. Xepwvaktikdg kaboaptapds/
QUOAUMAVEN Kat UTIOEVOTNTA:

eppamrtiong B Topuyyo piag ypriong 20 ml L ON XElpD'Kin]TOQ K'cietxptapéq
B ddaon oteyvOpaTog: He u'no)\upavor] Heow
Xpnapomoujate mavi Tou dev eppammang
agrivet xvoUdt 1 TEETETPEVD
aépa LaTpikol TOToU
Autopatog oaAkahkog W TomoBetrate 10 mpoidv oe évav  BA. Mnyavikég kabaplapog/

KaBoplopog kat Bepuikn

p katéAAnAo yia kaBapiapd dioko  AMOAOKAVAN Kal UTIOEVGTNTa:
amoAdpavon

(amoiyete emkaNOPE 1 = pA AUTOH?‘TOC ﬂ}\Ku)\lKﬁ'Q
£TAPES TIOU EPTTOBICOLY TV KO‘B“EWI—‘OQ Ko Beppukr
ékmhuan). amoApavan

3.6 XelpwvokTikog kaBaplopog/amobpavon

» [pw amé ™ yepokivntn amoAdpavar, aPraTe To VEPO VAl AOTTPAYYLOTEL YIa APKETO XPOVIKO dtdatnpa,
(MOTE VA OTOPUYETE TNV 0PAiwan TOU ATOAUHAVTIKOU SIOAUPATOG.

» Metd Tov XELpWVOKTIKO KaBaplop6/amoAdpavan eAéyETe OTITIKA TIG 0PATEG ETIPAVELEG YIa KATAAOLTIAL

» Edv eivat amapaitnto, emavaddBete ) Sladikaaia kaBaplopod/amolipavang.



3.6.1 Xewpokivntog KaBaplopog pe amoAbpavon péow eppantiong
®daon  Bhpa Zuyk. Moyt  Xnpi ovaia
(o] ;

T t
[*C/°’Fl  Demtd] o vepod

| AToAUpAVTIKOG 0A >15 2 NN TUPTIOKVWHA XWPIG
KaBoplopdg (kpUo) aNdeDdN, Xwpi§ Pawvorn
Kkat xwpig QUAT, pH ~ 9%
I EvSiapeon ékmhuan  OA 1 - NN -
(kpuo)
n Amolbpavan 0A 5 2 NN Zupmokvwpa xwpig
(kpoo) aASElSN, Xwpig QatvoAn
Kkat xwpic QUAT, pH ~ 9%
v Tehwn ékmhvon 0A 1 - NAN -
(kpuo)
\ TTéyvopa 0A - - - -

MN: Néapo vepd

NAN: MAfpwg aparatwpévo vepd (amoviapévo, XapnArig LkpoBLOAoYIKAG LOAUVENG: TTOLGTNTA TIOTLUOU VEPOU

TouAdyLaTov)

OA: Beppokpagio dSwpatiov

*Zuviotdrat: BBraun Stabimed fresh

» AdBete umdPn Tig TANpoPopieg axeTIkE pe TIG kaTdMnAeg Bolptaeg kaBaplopol kat Tig alplyyes piag
xpnang, PA. Emkupwpévn dadikaaia kabapiapol kat amoAopavang.

daan |

» Bubigte TAjpwg T0 TIPOTIOV aTo KaBaPLaTIKG/aToALpAVTIKG SiéAupa yia TouAdxtaTov 15 Aettd. BeBawwBeite
611 OAeg ot TpoaPaaiueg empaveteg £xouv SlaBpayei.

» KaBapiote To Tpoidv pe éva katdAAnAo Bouptadkt kaBaplapol ato SLGAUpA, MEXPL Var uNv UTIAPXOUY OpaTd
KatdhotTar TNV emQAveLa.

» Kotd mepimtwan, Bouptaiote pn opatég emi@aveleg yia TouAdyioTov 1 Aemto pe éva katdAnAo Bouptadkt
KkaBopiopov.

» Kartd tov kaBoplapo kweite pn atabepd egaptipara, omwg Bideg pubuiang, apbpmaelg K.AT.

P> I ouvéxela EemAUVeTe aUTEG TG BETEIG pE TO KABOPLOTIKG OTOAUPAVTIKG StdAupal Kat pia KAtdAnAn
a0pLyya piag xpriong evBehexws (TOUNAXLOTOY TIEVTE QPOPEG).

Daan I

» Exmhovete TAApwG TO TIPOToV e0WTEPIKA Kal EEWTEPIKA (6Aeg TIG TIPOTPATIES ETUPAVELES) PE TPEXOUUEVO
vepo.

» Kotd v ékmhuan kweite pun atabepd efaptiparta, 6mwg Pideg pobuiang, apBpnoelg KA.

P> ATooTpayyioTe EMAPKWS TO UTOAEITIOUEVO VEPOD.

®aan Il

» BuBigte 10 iPOi6Y TMAPWG GTO ATTOAVPAVTIKG StdAupa.

» Kotd v ékmhuan kweite un atabepd efaptipara, 6mwg Pideg pibuiang, apBpwoelg KA.

» Imv apxr tou xpovou £kBeang, ekmAUVeTE TOUG OWAOUG TOUAGIOTOV 5 (OPEG XPNOIUOTIOLWVTOG Hia
KatdhAnAn aoptyya piag xprong. BeBawwbeite 6Tt OAeg ot poaBaaipeg empaveleg éxouv Stappayei.

daan IV

» ExmAOvete TIAfPWG TO TIPOIOV E0WTEPIKG Kot EEWTEPIKA (ONEG TIG TIPOTBATIHES ETUPAVELES).

» Katd v tedikr ékmluon kwveite pn otaBepd e§optipata, omwe Pideg puBuiang, apbpwaoelg KA.

P ExmAOVETE TG KOIAGTNTEG TOUAAYLOTOV TIEVTE POPEG PeE KATAANAN alptyya piag xprianc.

» ATo0TpayYigTE EMAPKWS TO UTIOAEITIOUEVO VEPOD.

®éon V

P ITEYVWOTE TO TIPOIGV OTn PAON OTEYVAOUATOG pe KatdMnho e€omhiopd (ry. mavi, memeapévo aépa),
BA. Emkupwpévn dadikagia kabaptapo kot amoAdpavang.

3.7  Mnyavikdg kaBapiopdc/amorbpavan

Ynodeiln

H guakeurj kaBapiouov kat amoAvuavang mpémer kat' apyriv va éxet Sokiuaouévn anoteAeouarikétnra (m.y.
éykptan amé v FDA 1j afjuavan CE auugwva pe to mpétumo DIN EN ISO 15883).

Ynodeiln

H xpnaomotobuevn auakeur kaBaptapol kat amoAipavans mpEMeL va cuvTnpeitat Kat va eAEyxeTal TAKTIKG.
3.7.1 Avutoparog aAkaAkog KaBaplopdg kat Beppikn amoAdpavan

Tumog ouakeurg: Zuokeur) kabBaplapot/amoAvpavang povod Baldpou xwpig utépnyo

®don  Brpa T t Nowtnt  Xnui/Enpeivwon
[*C/°F1 [Aemtd] a vepod
| Mpokatapktikg ékmhvan  <25/77 3 NN -
1} KoBaplopog 55/131 10 NAN B ZupmOKVeUQ, OAKOAKO:
- pH=13
- < 50 aviovikég
ETUPAVELOSPATTIKEG
ouaieg
B Adlupa epyaaiag 0,5 %
- pH=11"
n Evdiapeon ékmhuan >10/50 1 NAN -
v Oeppikr) amoAdpavan 90/194 5 NAN -
\ TTéYVOPQ - - - Z0UQWVA PE TO TTPOYPAUMUA VIO

T ouakeun kaBapiapol kot
amoAUpavang

MN: Néapo vepd

NAN: MApwg apahatwpévo veps (amoviapévo, xaunArig pikpoBLoAoyikAg LoALVANG: TIOLGTNTA TEOGLOL VEPOD
TOUMGyLOTOV)

*Zuvigtdrat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov pnyavikd kaboptopd/amoAopavan eAEYETE OTITIKG TIG 0PATEG ETIPAVELES YIal KATAAOLTAL.

3.8 EmBempnon

P> A@rate T0 TIPOl6Y va kpUWaEeL o€ Beppokpaaio Swpatiou.
P LTEYVROTE TO TIPOIGY, £QV Eivat uypo.

3.8.1 Omukn embewpnan

» Awogaliote OTL £xouv agatpebei 0Aot oL puToL. AGTTE ISLaiTeEPN TIPOTOXT TLY. TE ETUPAVELEG TUVOPHOYAG,
apBpwaelg, a&oveg, KONGTNTEG, aOAaKES SLATPNANG, KABKG Kat aTIG TAEUPES TwV SovTiwv ae EEatpa.

» Av umidpyouv puTtot aTo Tipoiov: emavaldfete T Stadikaagia kaBoplapol kat amoAdpavang.

» EAéyEte o mpoidv yla {npiég, Ty. oTn pévwan, dPpwpéva, xahapd, Avylouéva, oTOOUEVD, paylauéva,

@Bappéva, Eviova YOappEVa Kat aTaauéva Pépn.

ENéyEre To TPOTOV yiot eTIKETEG TIOU Aeimouv 1f €xouv EeBwpidael.

ENEYETE TIG AKUEG KOTING YIO TN GUVEXELD, QLUNPOTNTA, EYKOTIEG Kt GANES CnpLEG.

ENéyETe TIg eTIPAVELE YIa TPaXLG anpeia.

ENéy&te To TPOioV 1ot ypédia tou propolv var BAGPOUV ToV (aTO 1 T XELPOUPYIKA YAVTLOL

EXéyEre To Tpoidv yio xahapd pépn A pépn Tou Asimouv.

BydAte apéowg atnv dkpn mpoidvta pe {nuid r pn Aettoupyikd poiovra, kot ateidte Ta ato Texviko aéppig

g Aesculap, BX. Texvikég epyaaiec.

YYYVYYY

3.8.2  Dokwpn Aewrovpyiog

» EAéyEte eav To Tpoidv Aettoupyel owatd.

» Befawwbeite 0Tl 6Aa Ta KwoUpEva pépn Kwolvtal ampdokotta (TLy. apBpaoel, ao@dheleg/adpteg,
guplpEva PEPN KATL).

» EAéyEte ™ oupPordtnta pe ta ouvdualopeva poiovta.

» Bydhte apéowg otnv dkpn Ta un Aettoupytkd Tpoidvta kow ateidte T ato Texvikd aépPig tng Aesculap,
BA. Texvikég epyaoieg.

3.9 Xuokevaoia

» MpootatéPte katdAnAa T TIpoidvTa pe AeTtd dkpa epyadiag.

» TomoBetriote T0 TPOIGV aTnv LTOSOXN Tou | o€ KatdAAno dioko. BePaiwbeite 6Tt oL axunpég Gkpeg eivat
KOAUEVEG.

» Tuokeuddete Toug Siokoug katdAnAa yla T Sadikaaia amoateipwang (T.y. 0€ ATOOTEIPWHEVOUG TIEPIEKTEG
Aesculap).

» BefawwBeite 61 n ouokevaoio TapPEXEL EMAPKY TPOOTATIA EvavTl HOALVANG TOU TIPOIOVTOG KOTd TV
amoBrkevan.

3.10 Amooteipwaon pe atuo

» Awogaliote 6Tt 10 pégo amoateipwang Ba €pBel ge emoapn pe OAeG TIG EEWTEPIKEG KAl ETWTEPIKES
empaveleg (ry. avoiyovtag BaBideg kat aTpo@Lyyeg).

» Emkupwpévn Sadikaaio amoateipwang
- Anogteipwon atpol o kAagpatik diepyaaia kevol
- Amogtelpwtrig atpol oup@wva pe to tpdtuto DIN EN 285 kat emikupwpévog a0p@wva e To TTPOTUTIO

DIN EN SO 17665

- Anooteipwan pe kKhagpatikn dtepyaaia kevot atoug 134°C, xpovog Tapapovig 5 Aemtd

» Tautoxpovn amooTEipwan TEPIOTOTEPWY TIPOIOVTWY OE €vav QTOTTEIPWTH atpou: BePaiwbeite ot dev
onpewwvetal umépBaan Tou MEYIOTOU ETITPEMOPEVOL QOPTIOU CUMPWVA PE TIG TPOSIAYPAPEG TOU
KATOOKEVOOTH.

3.11  AmoBrkevon

P AmoBnKeUOTE TA ATTOTTEIPWHEVD TPOIOVTA TTPOOTATELPEVA QTG TN KOV, € GUOKELATIA ASIATEPATTN ATTO
HikpoPia, ae §npo, aKoTelvo XWPO He opotdpoppa eheyxopevn Bepuokpaaia.

4 Texvikég epyaaieg

/\TIPOZOXH

Ot TtpoTOTIOIOEI TOU LATPOTEXVOAOYIKOU £EoTIAlOpOD evéxetal va odnyrjoouv ge akdpwan g

£yyonang, Kabmg Kat evBEXOUEVWY EYKPITEWV.

» Mnv tpomomoleite T TTPOIOV.

P T teXVIKEG £pYATieg KAl ETOKEVEG, ETUKOWWVAOTE PE TV aviimpoowneia tng B. Braun/Aesculap
0T XOpa 0ag.

AevBOVOELS TEXVIKGOV UTINPEDLOV

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Neplaadtepeg SleuBOVOELG TEXVIKMV UTINPETIWY PTTOPOUV Vo BpeBoly atnv apamavew StevBuvan.

5 Amnoppubn

/\ IPOEIAOMNOIHZH

Kivduvog MoipwEng amd poAvapéva mpoiovra!

» Tnpeite toug €BVIKOUG Kavovigpoug katd ) S1dBeon 1 ™V AvaKUKAWON TOU TPOIOVTOG, TWV
£Z0PTNPATWVY TOU KAl TG CUCKELATIAG TOU.

/\ IPOEIAONOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw auxpnp@v mpoioviwv!

» Katd tnv andppupn f TV avakiKA®On Tou TIPOTIOVToG SLaa@alioTe OTL ) CUOKELATIA ATIOTPETIEL TUXOV
TPAVHATIONO ATIO TO TTPOTOV.

Ynodeén

To idpupa émou epyddetat o xpriatng umoypeolTaL VA EMAVEMEEEPYATTEL TO TTPOIOV TPV A0 TNV AmopPUPrf TOU,

BA. Emkupwuévn Stadikaaia emavene&epyaaiag.

TA013727 2024-03 Change No. AE0063251



®
Aesculap
Instrumentos de peca Unica de ago de alta qualidade, estanho e plas-
ticos adequados para reprocessamento alcalino

1 Sobre este documento
Nota

Os fatores de risco generalizados associados aos procedimentos cirtrgicos ndo sdo descritos em estas instrugées
de utilizagdo.

1.1 Area de aplicagdo

Instrumentos de pega Unica, com superficies diretamente acessiveis e visiveis. Os instrumentos ndo contém
componentes de aluminio ou prata-niquel, nem sdo niquelados ou cromados.

Nota

A marcagdo CE aplicdvel ao produto pode ser vista na etiqueta ou na embalagem do produto.

Nota

Instrugées de uso e mais informacées sobre os produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas no site
B. Braun elFU, em eifu.bbraun.com

1.2 Mensagens de seguranga

As mensagens de seguranca alertam para os perigos que existem para o doente, usuario e/ou produto que po-
dem ocorrer durante a utilizacdo do produto. As mensagens de seguranca sao identificadas da seguinte forma:

A\ ATENCAO
Indica uma possivel ameaca de perigo. Se este nao for evitado, podera resultar em um ferimento menor
ou moderado.

/A cuipADO
Indica um possivel risco de danos materiais. Se 0 mesmo nio for evitado, o produto podera ficar danifi-
cado.

2 Utilizacdo clinica
2.1 Areas de utilizagio e restrices de utilizacio

2.1.1  Aplicagao

Os instrumentos cirtrgicos destinam-se ao uso universal em varias dreas cirurgicas.

2.1.2 Indicagées

Nota

0 fabricante néo se responsabiliza por qualquer utilizagdo do produto contrdria ds indicagdes especificadas e/
ou aplicagdes descritas.

Indicagdes: ver Aplicacao.

2.1.3 Contraindicagbes absolutas
Nenhuma contraindicagdo conhecida.

2.1.4 Contraindicagbes relativas

As seguintes condicdes, individuais ou combinadas, podem resultar em uma recuperagao mais demorada ou
por em risco o sucesso da cirurgia:

B Estados clinicos ou cirdrgicos (p. ex., comorbidades) que possam impedir o sucesso da cirurgia.

Na presenca de contraindicacées relativas, o usuario deve decidir individualmente sobre a utilizagdo do pro-
duto.

2.2 Informagbes de seguranca

2.2.1  Usuario clinico

Informagdes gerais de seguranga

De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incorreto e para ndo comprometer a garantia

e a responsabilidade do fabricante:

» Operar o produto apenas de acordo com estas instrugdes de utilizagdo.

» Observar as informagdes de seguranga e as instrugdes de manutencéo.

» Se certifique que o produto e os seus acessorios sdo operados e utilizados apenas por pessoas com a devida
formacao, conhecimentos e experiéncia.

» Armazene qualquer produto novo ou nao utilizado num local seco, limpo e seguro.

» Antes da utilizagéo, verifique se o produto esta a funcionar corretamente.

» Mantenha as instrucdes de utilizacdo acessiveis para o usuario.

Nota

0 usudrio tem a obrigagdo de reportar todos os incidentes sérios relacionados com o produto ao fabricante e as

autoridades competentes do estado no qual este se encontre.

Nota

Os produtos podem ser constituidos por ligas metdlicas contendo cobalto. Nestes casos, isto serd indicado no

rétulo do produto.

Notas sobre procedimentos cirurgicos

£ da responsabilidade do usuario garantir que o procedimento cirdrgico seja realizado corretamente.

A formagao clinica, bem como a proficiéncia tedrica e pratica de todas as técnicas operatdrias necessarias,
incluindo a utilizacao deste produto, sao pré-requisitos para a utilizagdo de sucesso deste produto.

0 usudrio tem de obter informacéo do fabricante se existir uma situagdo pré-operatéria pouco clara relativa-
mente a utilizagdo do produto.

2.2.2 Esterilidade
0 produto € fornecido em estado nao estéril.

» Limpe o produto novo apos a remogéo da embalagem de transporte (incluindo a capa de protegdo das pon-
tas de trabalho) e antes da primeira esterilizagao.

2.3 Aplicacdo

A\ ATENCAO

Risco de ferimentos e/ou mau funcionamento!

» Antes da utilizagdo, inspecionar o produto quanto a componentes soltos, dobrados, quebrados, fis-
surados, gastos ou fraturados.

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste ao funcionamento do produto.

3 Método de reprocessamento validado

3.1 Informagdes gerais de seguranca

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
instrugdes de higiene clinicas e locais aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Para os pacientes com a doenca de Creutzfeld-Jakob (CJD), suspeita de CJD ou possiveis variantes de CJD,
observe os requlamentos relevantes nacionais relativamente ao reprocessamento de produtos.

Nota

0 reprocessamento mecdnico deve ser preferido em vez da limpeza manual, pois fornece resultados melhores e
mais confidveis.

Nota

0 sucesso do reprocessamento deste dispositivo médico apenas pode ser assegurado se, primeiro, o método de
reprocessamento tiver sido validado. O operador/técnico de reprocessamento de esterilizagdo €é responsdvel por
este aspeto.

Nota

Se ndo houver esterilizagdo final, um desinfetante virucida deve ser usado.

Nota

Para informagdes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, consulte B. Braun
elFU em eifu.bbraun.com

0 processo de esterilizagio a vapor validado foi realizado no sistema de recipientes esterilizados Aesculap.

3.2 Informacgdes gerais

Residuos ressequidos ou incrustados podem dificultar a limpeza, torna-la ineficaz e resultar em corrosao. Por-
tanto, o intervalo de tempo entre a aplicagdo e o reprocessamento nao deve exceder 6 h; também nao devem
ser usadas temperaturas de pré-limpeza de fixacdo >45 °C nem desinfetantes de fixagdo (principio ativo: al-
deidos/alcoois).

Medidas excessivas de agentes neutralizantes ou produtos de limpeza basicos podem causar ataque quimico

efou desbotamento e tornar a marcagéo a laser ilegivel visual ou mecanicamente em ago inoxidavel.

Residuos que contém cloro ou cloretos, por exemplo, em residuos cirirgicos, medicamentos, soro fisiolégico e

na dgua usada para limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo, podem causar danos por corrosdo (corrosdo alveolar,

corrosdo por tensdo) e, consequentemente, a destruicdo dos produtos de aco inoxidavel. Eles precisam ser re-
movidos por enxague completo com agua desmineralizada e, em seguida, secos.

Secagem adicional, se necessaria.

Somente produtos quimicos de processo que tenham sido testados e aprovados (por exemplo, aprovacdo VAH

ou FDA ou marcacgdo CE) e que sejam compativeis com os materiais do produto de acordo com as recomenda-

coes dos fabricantes de produtos quimicos podem ser usados para o processamento do produto. Todas as es-
pecificagdes de aplicacdo do fabricante de produtos quimicos precisam ser rigorosamente observadas. Caso
contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracdes dpticas em materiais, por exemplo, desbotamento ou descoloracéo de titdnio ou aluminio. No
caso do aluminio, a solugdo de aplicagdo/processo so precisa ter um pH >8 para causar alteracdes visiveis
na superficie.

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, ruturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

» Ndo use escovas de metal ou outros produtos abrasivos que possam danificar a superficie e causar corro-
sao.

» Para obter mais informagées sobre um reprocessamento higienicamente seguro e que preserve o material/
valor, consulte www.a-k-i.org, link para "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produtos reutilizaveis
Nao séo conhecidas as influéncias do reprocessamento que possam dar origem a danos no produto.

Uma inspecdo visual e funcional meticulosa antes da utilizagdo seguinte é a melhor oportunidade para se de-
tetar um produto que ja néo esta funcional, ver Inspecao.

3.4  Preparativos no local de uso

» Se aplicavel, lave as superficies néo visiveis, de preferéncia, com agua deionizada, com uma seringa des-
cartavel, por exemplo.

» Remova os residuos cirurgicos visiveis a0 maximo possivel com um pano Umido que néo solte fiapos.

» Transporte o produto seco em um recipiente fechado para limpeza e desinfeccao em até 6 horas.

3.5 Limpeza/desinfecgio

3.5.1 Informacoes de seguranca especificas do produto para o método de
reprocessamento

Danos ou destruigdo do produto devido a produtos de limpeza/desinfecgéo inadequados e/ou temperaturas ex-

cessivas!

» Use produtos de limpeza e desinfeccao aprovados para ago de alta qualidade e plasticos, de acordo com as
instrucdes do fabricante.

» Observar as especificacdes relativas a concentracao, temperatura e tempo de exposicéo.

» Nio exceda a temperatura de desinfecgdo maxima permitida de 95 °C.

» Se houver residuos de ossos, tecidos ou material auxiliar (por exemplo, gesso, cimento 6sseo): faca uma
limpeza prévia do produto manualmente (com uma escova de limpeza).

3.5.2 Processo de limpeza e desinfeccdo validado

Método validado Requisitos especificos Referéncia
Limpeza manual com desin- M Escova de limpeza adequada ver Limpeza/desinfecgdo manual e

fecgao por imersdo M Seringa descartavel de 20 ml subsecao: !
W ver Limpeza manual com desin-

B Fase de secagem: Utilizar um feccio por imersio

pano sem fiapos ou ar compri-
mido de qualidade medicinal
adequado a utilizagdo médica

ver Limpeza/desinfeccdo mecanica
bandeja propria para limpeza ¢ subseggo: . X
(evite enxaguar pontos cegos). ™ Ver Izwmp'eza.alcallna_ e desin-
fecgdo térmica mecanicas

Limpeza alcalina e desinfec- ~ m Coloque o produto em uma
¢do térmica mecanicas

3.6  Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a dgua do produto durante tempo suficiente para evitar
a diluicdo da solugdo desinfetante.

» Apds limpeza/desinfeccdo manual, verificar visualmente se as superficies  vista apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccio.

3.6.1 Limpeza manual com desinfecgdo por imersdo

Fase  Passo T t Conc.  Qualidade  Quimicos
[°C/*Fl  [min] [%]  daagua
Limpeza e desin- TA (fria)  >15 2 A-P Concentrado sem aldeidos,
fecgéo sem fenol e sem quaterna-
rio de amdnio, pH ~ 9*
1] Enxague interme- TA (fria) 1 - A-P -
diario
1] Desinfecgio TA (fria) 5 2 A-P Concentrado sem aldeidos,
sem fenol e sem quaterna-
rio de aménio, pH ~ 9*
\" Enxague final TA (fria) 1 - FD-W -
Vv Secagem TA - - - -

A-P: Agua potavel

A-CD: agua completamente dessalinizada (desmineralizada, baixa contaminagao microbioldgica: no minimo,
qualidade de dgua potavel)

TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

» Observe as informagoes sobre escovas de limpeza adequadas e seringas descartaveis, ver Processo de lim-
peza e desinfeccdo validado.



Fase |

» Mergulhe completamente o produto no limpador/desinfetante por pelo menos 15 minutos. Certifique-se
de que todas as superficies acessiveis sejam umedecidas.

» Limpe o produto com uma escova de limpeza apropriada na solugédo até que todos os residuos sejam re-
movidos da superficie.

» Se aplicavel, escove as superficies ndo visiveis com uma escova de limpeza apropriada por pelo menos
1 min.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de ajuste, elos etc. durante a limpeza.

» Lave completamente esses componentes com a solugo desinfetante de limpeza (pelo menos, cinco vezes),
usando uma seringa descartavel.

Fase Il

» Enxague/Lave completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de fixagdo, juntas etc. durante a lavagem.
» Escoar completamente toda a dgua remanescente.

Fase lll

» Mergulhe completamente o produto na solucdo desinfetante.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de fixagdo, juntas etc. durante a lavagem.

» Enxaguar os limenes pelo menos 5 vezes no inicio do tempo de exposicdo com uma seringa descartavel
adequada. Garanta que todas as superficies acessiveis estdao umedecidas.

Fase IV

» Enxague/Lave completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mobilizar componentes nao rigidos, como parafusos de regulagem, articulagdes, etc. durante a lavagem
final.

» Lave os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos cinco vezes.

» Escoar completamente toda a agua remanescente.

Fase V

» Na fase de secagem, seque o produto com meios adequados (p. ex., pano, ar comprimido), ver Processo de

limpeza e desinfecgdo validado.
3.7 Limpeza/desinfecgdo mecanica
Nota
0 dispositivo de limpeza e desinfecgdo precisa ter uma eficdcia testada e aprovada (p. ex., aprovagdo do FDA ou
marca CE de acordo com a DIN EN IS0 15883).
Nota
0 dispositivo de limpeza e desinfec¢do utilizado para o reprocessamento precisa ser submetido a manutengdo e
verificado em intervalos regulares.

3.7.1 Limpeza alcalina e desinfecgéo térmica mecénicas
Tipo de maquina: Aparelho de limpeza/desinfecgdo de cdmara unica sem ultrassom

Fase Passo T t Qualidade  Produto quimico/Observagio
[°C/°F] [min] da 4gua
| Pré-lavagem <2577 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 FD-W m Concentrado, alcalino:
- pH=13
- Tensoativo anidnico a < 5%
M Solugdo de trabalho a 0,5%
- pH=11"
1] Enxague intermedia-  >10/50 1 FD-W -
rio
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 FD-W -
Vv Secagem - - - De acordo com o programa do dis-

positivo de limpeza e desinfecgdo

A-P: Agua potavel

A-CD: agua completamente dessalinizada (desmineralizada, baixa contaminacao microbiolégica: no minimo,
qualidade de agua potavel)

*Recomendado: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Apos limpeza/desinfeccdo mecanica, verificar as superficies a vista quanto a presenca de residuos.

3.8 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou Umido.

3.8.1 Inspecio visual

» Certifique-se de que toda a sujeira tenha sido removida. Prestar especial atencéo as superficies de contato,
dobradigas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracao, bem como as laterais dos dentes das limas.

Se o produto estiver sujo: repetir o processo de limpeza e desinfecao.

Verifique o produto quanto a danos como, por exemplo, isolamento ou componentes corroidos, soltos, en-
tortados, partidos, rachados, desgastados ou muito riscados e fraturados.

Verifique o produto quanto a etiquetas em falta ou desvanecidas.

Verifique as arestas de corte quanto a continuidade, afiagdo, fendas e outros danos.

Verifique as superficies quanto a pontos dsperos.

Verifique o produto quanto a rebarbas que possam danificar tecido ou luvas cirirgicas.

Verifique o produto quanto a pecas soltas ou em falta.

Separar imediatamente os produtos danificados ou inoperacionais e envia-los para o Servico Técnico da
Aesculap, ver Servico técnico.

vy
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3.8.2 Teste ao funcionamento

» Verifique se o produto funciona corretamente.

» Verificar se todas as pecas moveis (p. ex., dobradicas, fechos/blogueios, pegas deslizantes, etc.) estdo fun-
cionando devidamente.

» Verifique a compatibilidade com produtos associados.

» Separe de imediato produtos que ndo estejam funcionando, e envie para o Servico Técnico da Aesculap,
ver Servico técnico.

3.9 Embalagem

» Proteja adequadamente os produtos com pontas de trabalho finas.

» Coloque o produto no seu suporte ou num tabuleiro adequado. Verifique se as arestas afiadas estao cober-
tas.

» Embale as bandejas de acordo com o processo de esterilizagdo (p. ex., em recipientes esterilizados Aescu-
lap).

» Certifique-se de que a embalagem forneca protecéo suficiente contra contaminacao do produto durante
0 armazenamento.

3.10 Esterilizacdo a vapor

» Certifique-se de que o agente de esterilizacdo entre em contato com todas as superficies externas e inter-
nas (p. ex., abrindo todas as valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizacao validado
- Esterilizagdo a vapor com processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor de acordo com a DIN EN 285 e validado de acordo com a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C/tempo de retencdo 5 min

» Se varios dispositivos forem esterilizados ao mesmo tempo no mesmo esterilizador a vapor: Certifique-se
de que a carga maxima permitida de acordo com as especificagdes do fabricante ndo seja excedida.

3.11 Armazenagem

» Armazenar os produtos esterilizados em uma embalagem também esterilizada e em um local protegido do
po, seco, com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.

4 Servico técnico

/A cuIDADO

As modificagdes realizadas em equipamento médico técnico podem resultar na anulagéo dos direitos de
garantia, e perda das licengas aplicaveis.

» Nao modifique o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparacdo, contate seu representante local da B. Braun/Aesculap.

Enderegos para assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Mais enderecos para assisténcia técnica podem ser obtidos através do endereco acima referido.

5 Descarte

/\ATENGAO

Risco de infecio devido a produtos contaminados!

» Cumpra os regulamentos nacionais quando eliminar ou reciclar o produto, seus componentes e sua
embalagem.

A\ ATENGAO

Risco de lesdo devido a produtos com bordas afiadas e/ou pontiagudas!

» Ao descartar ou reciclar o produto, certifique-se de que a embal
produto.

Nota

A instituicdo do usudrio tem a obrigagio de processar o produto antes de proceder ao respetivo descarte,

ver Método de reprocessamento validado.

evite feri C pelo

TA013727 2024-03 Change No. AE0063251



	Title
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	fr - Instruments monoblocs en acier inoxydable, en étain ou en plastiqueconvenant à un retraitement alcalin
	es - Instrumentos de una sola pieza de acero inoxidable, estaño y plásticosaptos para la limpieza alcalina
	it - Strumenti monopezzo in acciaio inossidabile, stagno o plastiche trattabilicon sostanze alcaline
	pt - Instrumentos monobloco em aço inoxidável de grau elevado, zinco ouplásticos adequados para reprocessamento alcalino
	nl - Eendelige instrumenten van hoogwaardig staal, tin of alkalisch behandelbarekunststoffen
	da - Instrumenter i ét stykke af rustfrit stål, tin og plast, der er egnet tilalkalisk klargøring
	no - Instrumenter i ett stykke av høykvalitetsstål, tinn og plast egnet for alkaliskreprosessering
	sv - Instrument i ett stycke tillverkade av specialstål, tenn och plast lämpligaför alkalisk upparbetning
	fi - Yksiosaiset instrumentit, jotka on valmistettu korkealaatuisesta teräksestä,tinasta ja alkaliseen uudelleenkäsittelyyn soveltuvista muoveista
	et - Kvaliteetsest terasest, tinast ja plastist üheosalised instrumendid, missobivad leeliseliseks ümbertöötlemiseks
	lv - Viengabala instrumenti, kas izgatavoti no augstas kvalitātes tērauda,alvas un sārmainai apstrādei piemērotas plastmasas
	lt - Iš aukštos kokybės plieno, alavo ir plastiko pagaminti vienos dalies instrumentai,tinkami šarminiam apdorojimui
	ru - Цельные инструменты из нержавеющей стали, олова илистойких к щелочному воздействию пластмасс
	cs - Jednodílné nástroje z ušlechtilé oceli, cínu a plastů vhodné proalkalickou úpravu
	pl - Narzędzia jednoczęściowe z wysokiej jakości stali, cyny i tworzywsztucznych, które mogą być przygotowywane do ponownego użyciaprzy zastosowaniu środków o odczynie zasadowym
	sk - Jednodielne nástroje z nehrdzavejúcej ocele, cínu alebo plastov, ktorémožno regenerovať alkalickými prostriedkami
	hu - Egyrészes műszerek nemesacélból, ónból és lúgos regenerálásra alkalmasműanyagból
	sl - Enodelni instrumenti iz legiranega jekla, kositra in plastike, primerni zaalkalno ponovno obdelavo
	hr - Jednodijelni instrumenti izrađeni od visokokvalitetnog čelika, kositra iplastike, prikladni za alkalnu ponovnu obradu
	ro - Instrumente unipartite din oțel inoxidabil, staniu și mase plastice,adecvate pentru reprocesarea alcalină
	bg - Еднокомпонентни инструменти, изработени отвисококачествена стомана, калай и пластмаси, подходящиза алкална преработка
	tr - Alkali işlemden geçirmeye uygun yüksek kaliteli çelik, kalay ve plastiktenyapılmış tek parçalı aletler
	el - Ενιαία εργαλεία από χάλυβα υψηλής ποιότητας, κασσίτερο και πλαστικόκατάλληλα για αλκαλική επανεπεξεργασία
	br - Instrumentos de peça única de aço de alta qualidade, estanho e plásticosadequados para reprocessamento alcalino



