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AESCULAP*

Instructions for use/Technical description
Ring-type scissors and spring-type scissors

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.
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AESCULAP®
Ring-type scissors and spring-type scissors

1. About this document

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

1.1 Scope

These instructions for use apply to ring-type and spring-type scissors in nearly all surgical disciplines.
Note

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

» For article specific instructions for use and material compatibility and lifetime information, see B. Braun
elFU 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.

/A 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

Surgical scissors

The instruments are used to cut tissue and/or medical materials and supplies.
Dissecting scissors

The instruments are used to cut and/or dissect tissue.

Nail scissors

The instruments are used to cut or split finger nails and toe nails and/or cuticles.
Bandage scissors and material scissors

The instruments are used to cut medical materials and supplies and/or clothing.

Micro scissors
The instruments are used to cut and/or dissect tissue during micro surgical procedures.

2.1.2  Indications
The instruments are used in a multitude of surgical procedures and interventions in almost all surgical disci-
plines, see Intended use.

2.1.3 Contraindications
No contraindications for the product are currently known.

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.

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 removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

2.3 Application

/\ 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 (CJD), 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.

m 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

» |f applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for
example.

» 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 agents and disinfectants according to the manufacturer's instructions.

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

» Do not exceed a disinfection temperature of 96 °C.

For products with plasma layers (e. g. Noir instruments), the layer can be damaged or worn if special cleaning

procedures with oxidising chemicals (. g. hydrogen peroxide H,0,) are used.

» Do not use oxidizing chemicals for cleaning.

» For wet disposal, use suitable cleaning agents/disinfectants. To prevent foam formation and reduced effec-
tiveness of the process chemicals: Prior to mechanical cleaning and disinfection, rinse the product thor-
oughly under running water

3.5.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements Reference
Manual cleaning with » Use a suitable cleaning brush. Chapter Manual clean-
immersion disinfection » Keep working ends open when cleaning. ing/disinfection and sub-
» Clean products with movable hinges in  Section:
the open position or while moving the W Chapter Manual clean-
joints. ing with immersion
» Drying phase: Use lint free cloth or medi- disinfection
cal compressed air

Mechanical alkaline clean- ~ » Place product on screen basket suitable  Chapter Mechanical clean-
ing and thermal disinfec- for cleaning (make sure all areas will be  ing/disinfection and sub-
tion reached by water jets). section:

» Keep working ends open when cleaning. B Chapter Mechanical
Placing the product on the sterilization
tray with the hinge open.

A\

alkaline cleaning and
thermal disinfection

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

[lees | S T t Conc.  Water  Chemical
[C/°Fl  [min]  [%] quality

| Disinfecting RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning (cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
L} Intermediate rinse  RT 1 - D-W -
(cold)
m Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
\" Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
Vv 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.

» If 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
syringe. 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.

P 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/°Fl  [min] quality
1 Pre-rinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <509 anionic surfactant
m 0.5 % working solution
- pH=11"
mn 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

» Make sure all dirt has been removed. In particular, pay attention to, for example, mating surfaces, hinges,
shafts, recessed areas and drilled grooves.

> |f the product is dirty: repeat the cleaning and disinfection process.

Check product for damage, e.g., corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, heavily scratched or missing

parts.

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.

A\
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3.8.2 Functional test

A\ cauTiON

Damage (metal cold welding/friction corrosion) to the product caused by insufficient lubrication!

» Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher components and threaded rods)
with maintenance oil suitable for the respective sterilization process (e.g. for steam sterilization:
STERILIT® | oil spray JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Check that the product functions correctly.
» Check that all moving parts are working property (e.g. hinges, locks/latches, sliding parts etc.).
» Make sure that the scissor blades provide light resistance when closing.

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

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

A\ 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.

TA015820 2022-06 Change No. AE0061781
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AESCULAP®
Ring- und Federscheren

1. Zu diesem Dokument

Hinweis
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir Ring- und Federscheren in so gut wie allen chirurgischen Fachgebieten.
Hinweis

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

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen sowie Informationen zu Materialvertréglichkeit und Lebens-
dauer siehe B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

1.2 Warnhinweise

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

A\ WARNUNG
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, kénnen leichte oder
mittelschwere Verletzungen die Folge sein.

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

2.  Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschriankung

2.1.1  Zweckbestimmung
Chirurgische Scheren
Die Instrumente werden zum Schneiden von Gewebe und/oder medizinischen Hilfsstoffen eingesetzt.

Préparierscheren
Die Instrumente werden zum Schneiden und/oder Préparieren von Gewebe eingesetzt.

Nagelscheren
Die Instrumente werden zum Schneiden bzw. Spalten von Finger- und FuBn4geln und/oder der Nagelhaut ein-
gesetzt.

Verbands- und Materialscheren
Die Instrumente werden zum Schneiden von medizinischen Hilfsstoffen und/oder Kleidung eingesetzt.

Mikroscheren
Die Instrumente werden zum Schneiden und/oder Priparieren von Gewebe bei mikrochirurgischen Operatio-
nen eingesetzt.

2.1.2 Indikationen
Die Instrumente werden in einer Vielzahl von Operationen und Prozeduren in so gut wie allen chirurgischen
Fachgebieten verwendet, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Kontraindikationen
Zurzeit sind keine Kontraindikationen fiir das Produkt bekannt.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1  Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schéden durch unsachgemaBe 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 Zubehér 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 aufoewahren.

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zuganglich aufbewahren.

Hinweis

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

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

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender trégt die Verantwortung fiir die sachgemaBe 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
Situation hinsichtlich der Anwendung des Produkts besteht.

2.2.2  Sterilitat
Das Produkt wird unsteril geliefert.
» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen.

2.3  Anwendung

/N\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Produkt vor jeder Anwendung auf lose, verbogene, gebrochene, rissige, abgenutzte oder abgebro-
chene Teile priifen.

» Vor jedem Gebrauch 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), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der
Aufbereitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

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

Hinweis

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

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

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

3.2 Allgemeine Hinweise

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

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

tiberschritten, 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 Riickstinde (z. B. OP-Riickstande, Arzneimittel,

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

sion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung 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 Materialvertriglichkeit emp-

fohlen wurden. Samtliche Anwend rgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im ande-

ren Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen fiihren:

W Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium.
Bei Aluminium kdnnen sichtbare Oberflachenverdnderungen 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 Oberfléche 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-Broschiiren”, "Rote Broschiire".

3.3  Wiederverwendbare Produkte
Einflisse der Aufoereitung, die zu einer Schidigung des Produkts fiihren, sind nicht bekannt.

Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem nichsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein
nicht mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.

3.4 Vorbereitung am Gebrauchsort

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

» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstdndig 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

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

hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Desinfektionstemperatur von 96 °C nicht Giberschreiten.

Bei Produkten mit Plasma-Schichten (z. B. Noir Instrumente) wird bei der Anwendung von Sonderreinigungs-

verfahren mit dem Zusatz von oxidierend wirkenden Chemikalien (z. B. Wasserstoffperoxid HZOZ), die Schicht

angegriffen bzw. abgetragen.

» Zur Reinigung keine oxidierend wirkenden Chemikalien verwenden.

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Ver-
schlechterung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desin-
fektion Produkt griindlich mit flieBendem Wasser spiilen

3.5.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz

Manuelle Reinigung mit » Geeignete Reinigungsbiirste verwenden. Kapitel Manuelle Reini-

Tauchdesinfektion » Arbeitsenden zur Reinigung geoffnet hal- ~ gung/Desinfektion und
ten. Unterkapitel:

» Produkt mit beweglichen Gelenken in M Kapitel Manuelle Rei-
geoffneter Stellung bzw. unter Bewegung nigung mit Tauchdes-
der Gelenke reinigen. infektion

» Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder
medizinische Druckluft verwenden

Maschinelle alkalische » Produkt auf reinigungsgerechten Sieb-  Kapitel Maschinelle Reini-
Reinigung und thermische korb legen (Spiilschatten vermeiden). gung/Desinfektion und
Desinfektion > Arbeitsenden zur Reinigung geoffnet hal-  Unterkapitel:

ten. B Kapitel Maschinelle

» Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem
Siebkorb lagern.

alkalische Reinigung
und thermische Desin-
fektion




3.6 Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.6.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[*c/°F]  [min] [%]  Qualitst

I Desinfizierende RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
Reinigung und QAV-frei, pH ~ 9*
L} Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
mn Desinfektion RT (kalt) & 2 T-w Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstédndig in die reinigungsaktive Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei dar-
auf achten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstande mehr zu erkennen sind.

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

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Einmal-
spritze griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollsténdig (alle zuganglichen Oberfléchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

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

> Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Ill

» Produkt vollstandig in die Desinfektionslgsung eintauchen.

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

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

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zuganglichen Oberfldchen) ab-/durchspiilen.

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

» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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

3.7  Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgert muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der 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] Qualitdt
I Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <50 anionische Tenside
B Gebrauchslésung 0,5 %
- pH~11*
mn Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - GemdB Programm fiir Reinigungs-
und Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riickstéinde 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. Passfldchen,
Scharniere, Schafte, vertiefte Stellen sowie Bohrnuten achten.

> Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

» Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte,

stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

Schnittkanten auf eine kontinuierliche Schnittkante, Schérfe, Kerben und andere Beschidigungen priifen.

Oberflachen auf raue Verénderungen priifen.

Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirurgiechandschuhe beschadigen kénnen.

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

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

YYYyYvyy

3.8.2 Funktionspriifung

A\VORSICHT

Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes Olen!

» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der Funktionspriifung mit fiir
das angewendete Sterilisationsverfahren geeignetem Pflegedl dlen (z. B. bei Dampfsterilisation
STERILIT® |-Olspray JG600 oder STERILIT® |-Tropféler JG598).

» Produkt auf Funktion priifen.

» Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Schlbsser/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollstandige Gangigkeit prii-
fen.

» Sicherstellen, dass Scherenblatter mit leichtem Widerstand gegeneinander anlaufen.

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

3.9 Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass vor-
handene Schneiden geschiitzt sind.

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

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

3.10 Dampfsterilisation

» §icherstel|en, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen ZuBeren und inneren Oberflachen hat (z. B. durch
Offnen von Ventilen und Hahnen).

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

> Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die
maximal zulassige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht iiberschritten wird.

3.11 Lagerung

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

4, Technischer Service

A\VORSICHT

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

» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung an nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung wenden.

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

A\ 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 Entsorgung oder Recycling des Produkts sicherstellen, dass die Verpackung eine Verletzung durch
das Produkt verhindert.

Hinweis

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

verfahren.
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AESCULAP®
Ciseaux a anneau et a ressort

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

Ce mode d'emploi s'applique aux ciseaux a anneau et a ressort dans toutes les disciplines chirurgicales.
Remarque

Le marquage CE applicable au produit est visible sur I'étiquette ou I'emballage du produit.

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du produit et avoir des informations sur la compatibilité des
matériaux et sa durée de vie, voir B. Braun elFU a |'adresse eifu.bbraun.com

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, I'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 &tre évité, il peut avoir pour consé-
quence des blessures légéres ou modérées.

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

2.  Application clinique
2.1 Domaines d'application et restriction d'application
2.1.1  Utilisation prévue

Ciseaux chirurgicaux
Ces instruments sont utilisés pour découper des tissus et/ou des excipients médicaux.

Ciseaux de préparation
Ces instruments sont utilisés pour découper et/ou préparer des tissus.

Ciseaux a ongles
Ces instruments sont utilisés pour découper ou diviser les ongles des mains et des pieds et/ou la cuticule.

Ciseaux a bandage et matériau
Ces instruments sont utilisés pour découper des excipients médicaux et/ou des vétements.

Micro-ciseaux
Ces instruments sont utilisés pour découper et/ou disséquer des tissus lors des interventions de microchirurgie.

2.1.2 Indications
Ces instruments sont utilisés pour un grand nombre d'interventions et de procédures dans toutes les disciplines
chirurgicales, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications
Actuellement, aucune contre-indication n'est connue pour ce 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.

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

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

» Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

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

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

Remarque

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

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

Notes sur les procédures chirurgicales

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

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

L'utilisateur est tenu de s'informer auprés du fabricant dans la mesure ot la situation préopératoire est confuse
en ce qui concerne I'application du produit.

2.2.2  Stérilité

Le produit est livré non stérile.

» Nettoyer le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de transport et avant la pre-
miére stérilisation.

2.3 Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Avant chaque application, procéder & un examen du produit pour détecter: toutes piéces laches, tor-
dues, brisées, fissurées, usées ou rompues.

» Procéder a un contrdle de fonctionnement avant chaque utilisation.

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 propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupgonnés d'étre atteints de CJ ou d'éven-
tuelles variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.
Remarque

Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage meil-
leurs et plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'aprés validation
préalable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe a I'exploitant/au responsable du trai-
tement stérile.

Remarque

Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination virocides doivent étre utilisés.
Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des matériaux, consulter également
B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation a la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

3.2 Remarques générales

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

ner 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 pro-
duits 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 sont
€éliminés par ringage 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 a 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.

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

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la
surface, faute de quoi il y a risque de corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement siir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org rubrique "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produits réutilisables

Les influences du traitement, qui entrainent un endommagement du produit, ne sont pas connues.

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

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

P 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.

> Retirer si possible compléetement 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  Vérification, entretien et contrdle

3.5.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

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 les produits de nettoyage et de décontamination en respectant les instructions du fabricant.

P Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d‘action.

» Ne pas dépasser la température de désinfection de 96 °C.

Pour les produits & revétement plasma (p. ex. les instruments Noir), I'utilisation de procédés de nettoyage spé-

ciaux avec ajout de produits chimiques oxydants (p. ex. du peroxyde d'hydrogéne H,0,) attaque ou élimine ce

revétement.

» Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants pour le nettoyage.

» En cas d'élimination par voie humide, utiliser des produits de nettoyage/décontamination appropriés. Pour
¢éviter la formation de mousse et une dégradation de I'efficacité des produits chimiques de traitement:
Avant le nettoyage et la désinfection en machine, rincer abondamment le produit a I'eau courante.

3.5.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Procédé validé Particularités Référence
Nettoyage manuel avec » Utiliser une brosse de nettoyage appro-  Chapitre Nettoyage/désin-
décontamination par priée. fection manuels et sous-
immersion » Maintenir les extrémités de travail ~chapitre:

ouvertes pour le nettoyage. W Chapitre Nettoyage

» Nettoyer le produit avec les articulations manuel avec déconta-
mobiles en position ouverte ou en faisant mination par immer-
bouger les articulations. sion

> Phase de séchage: Utiliser un chiffon non
pelucheux ou de I'air comprimé médical.

Nettoyage alcalin en » Poser le produit dans un panier perforé  Chapitre Nettoyage/désin-
machine et désinfection convenant au nettoyage (éviter les zones ~ fection en machine et
thermique sans contact avec la solution). sous-chapitre:

> Maintenir les extrémités de travail @ Chapitre Nettoyage
ouvertes pour le nettoyage.

» Poser le produit avec articulation ouverte
dans le panier perforé.

alcalin en machine et
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 désinfection.

» Apres le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par controle visuel la présence éventuelle de résidus
sur les surfaces visibles.

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

3.6.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Phase  Etape T t Conc. Qualité  Chimie
[°C/’Fl  [min]  [%] de I'eau

I Nettoyage décon- TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
taminant (froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
L} Ringage intermé-  TA 1 - EP -
diaire (froid)
m Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

» Plonger enti¢rement le produit dans la solution de décontamination nettoyante pendant au moins 15 min.
Veiller a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

» 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 a I'aide
d'une seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

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.

P Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase lll

> Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination.

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

P 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 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

P 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/désinfection en machine

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p.
ex. agrément FDA ou marquage CE conformément a la norme DIN EN [SO 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 d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons

Phase  Etape T t Qualité  Chimiefremarque
[°C/°F1 [min] del'eau
I Ringage préalable <2577 3 EP -
" Nettoyage 55/131 10 EDém ®m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
B Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
m Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
Vv Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil
de nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apres le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

3.8 Inspection
> Laissez refroidir le produit a la température ambiante.
» Sécher le produit mouillé ou humide.

3.8.1 Examen visuel

P> S'assurer que toutes les saletés ont été éliminées. Ce faisant, porter une attention particuliére aux surfaces
d'accouplement, aux charniéres, aux tiges, aux zones en retrait et aux rainures percées, etc.

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

» Controler I'absence de détériorations du produit, p. ex. pieces corrodées, 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 régulieres, affatées, et si elles présentent des encoches ou d'autres
dommages.

» Controler 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 piéces laches ou manquantes.

» Mettre immédiatement de coté tout produit endommagé et le retourner au service technique Aesculap,
voir Service Technique.

3.8.2 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit (soudage 4 froid/corrosion par friction) en cas de lubrification

insuffisante !

» Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges filetées) avant le contréle
de fonctionnement avec une huile d'entretien adaptée au procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour
la stérilisation a la vapeur, spray d'huile STERILIT® | JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® |
JG598).

» Controler le bon fonctionnement du produit.

» Contréler le mouvement complet de toutes les pieces mobiles (p. ex. les charniéres, serrures/verrous, pieces
coulissantes, etc.).

P Sassurer que les lames de ciseaux s'actionnent I'une contre I'autre avec une légere résistance.

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

3.9 Traitement de la piéce 2 main pistolet

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

» Placer I'implant dans son rangement ou dans un panier adéquat. Veiller a ce que les éventuels tranchants
soient protégés.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de
stérilisation Aesculap).

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

3.10 Stérilisation a la vapeur

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés & 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

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que le
chargement maximal autorisé indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

3.11 Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piéce
séche, obscure et de température homogene.

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, s'adresser au représentant B. Braun/Aesculap national.

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, contacter 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 ts et leurs conditi
nationales en vigueur.

selon les dispositions

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure par des produits & arétes vives et/ou pointus!

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

Remarque

Le produit doit étre préparé par 'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.

TA015820 2022-06  Change No. AE0061781



AESCULAP®
Tijeras anulares y elasticas

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 aplicacién

Estas instrucciones de uso son validas para las tijeras anulares y elasticas en practicamente todas las especia-
lidades quirdrgicas.

Nota

La marca CE vilida para el producto puede verse en la etiqueta y en el embalaje del producto.

» Para ver las instrucciones de uso especificas de los articulos, asi como la informacion sobre la compatibi-
lidad de materiales y la vida util del producto, consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

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.

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

2. Uso clinico
2.1 Ambitos de aplicacion y limitacién de uso

2.1.1  Uso previsto
Tijeras quirurgicas
El instrumental se utiliza para cortar tejidos y/o excipientes médicos.

Tijeras de diseccion
El instrumental se utiliza para cortar y/o diseccionar tejidos.

Tijeras para uiias
El instrumental se utiliza para cortar o hendir las ufias de los dedos de los pies y de las manos y/o la cuticula.

Tijeras para vendaje y material
El instrumental se utiliza para cortar utensilios médicos y/o prendas de vestir.

Microtijeras
El instrumental se utiliza para cortar y/o diseccionar tejidos en intervenciones microquirtrgicas.

2.1.2 Indicaciones
El instrumental se utiliza en una amplia gama de intervenciones y procedimientos en practicamente todas las
especialidades quirdrgicas, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones
Actualmente no se conocen contraindicaciones para el producto.

2.2 Advertencias de sequridad

2.2.1  Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

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

responsabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto sdlo 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.

Observaciones sobre intervenciones quirirgicas

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

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio
tanto teorico como practico de todas las técnicas quirtrgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.
El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso del
producto no esta clara.

2.2.2 Esterilidad

El producto se suministra sin esterilizar.

» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterili-
zacion.

2.3 Aplicacion

/A 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.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

3.  Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirur-
gico
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 donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto ol trata-
miento de los productos

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds
seguro y eficaz.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario solo podrd ser garantizada
mediante una validacién previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usua-
rio/responsable de dicho proceso.

Nota

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

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre cémo preparar los productos y sobre la compatibilidad de mate-
riales, visite también B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

El método homologado de esterilizacién a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

3.2 Indicaciones generales

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

caz, provocando dafios por corrosion. Por esa razon, 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 o 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 quirtirgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-

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

dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los pro-

ductos con agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Gnicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (. €j., 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:

W 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 solucidn de trabajo.

W Darios en el material como corrosidn, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de
corrosion.

» Para obtener mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los
materiales, consulte www.a-k-i.org seccion "AKI-Brochures", "Red brochure”.

3.3 Productos reutilizables
Se desconocen los factores que pueden provocar dafios en el producto derivados de su procesamiento.

Para detectar que el producto no funciona, se aconseja, antes del primer uso, llevar a cabo un examen visual
y funcional, ver Inspeccion.

3.4  Preparacion en el lugar de uso

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

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

» 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/desinfeccién

3.5.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de trata-
miento

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 detergentes/desinfectantes de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

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

» No sobrepasar la temperatura de desinfeccion de 96 °C.

En el caso de productos con capas de plasma (p. €]., instrumental Noir), al aplicar procedimientos de limpieza

especiales se afiaden productos quimicos oxidantes (p. ej., peréxido de hidrogeno H,0,) que atacan o eliminan

las capas.

» No utilizar productos quimicos oxidantes para la limpieza.

» Utilizar detergentes/desinfectantes adecuados para la eliminacion de desechos himedos. Para evitar la for-
macion de espuma y una reduccion de la eficacia de los productos quimicos utilizados en el proceso: Antes
de limpiar y desinfectar el producto automaticamente, debera aclararse con abundante agua corriente.

3.5.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion
Procedimiento validado Particularidades Referencia

Limpieza manual con des- P Utilizar un cepillo de limpieza adecuado. ~ Capitulo Limpieza/Desin-
infeccion por inmersion » Mantener los extremos de trabajo abier-  feccion manuales y el
tos para la limpieza. apartado:

» Limpiar el producto con articulaciones m Capitulo Limpieza
maviles en posicion abierta o con las arti- manual con desinfec-
culaciones en movimiento. cion por inmersion

» Fase de secado: Utilizar un pafio sin
pelusa o aire comprimido de uso médico

Limpieza alcalina automa- ~ » Colocar el producto en un tambor perfo-  Capitulo Limpieza/Desin-
tica y desinfeccion térmica rado indicado para la limpieza (evitar que  feccion automaticasy el
los productos se tapen unos con otros). apartado:
» Mantener los extremos de trabajo abier- g Capitulo Limpieza
tos para la limpieza.
» Colocar el producto en el tambor perfo-
rado con la articulacion abierta.

alcalina automatica 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 manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las
superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.6.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc.  Calidad Sust. quimicas
[°C/’Fl  [min]  [%] del agua

I Limpieza desin- TA (frio)  >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fectante fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
n Aclarado interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
m Desinfeccion TA (fri)) 5 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
\ Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad
de agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homo-
logado de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucién desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos 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 maviles, como p. j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora
como minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

> Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se estd desinfectando, mover los componentes méviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articula-
ciones, etc.

» 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 méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» 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/Desinfeccién automaticas
Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccién deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA'y con
marcado CE conforme a la norma DIN EN SO 15883).

Nota
Se realizardn una inspeccidén y un mantenimiento periddicos del aparato de limpieza y desinfeccion.

3.7.1 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[°C/°Fl [min] del agua

I Prelavado <2577 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0% agentes tensioactivos
anionicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
m Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad

de agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies
visibles.

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

3.8.1 Examen visual

» Asegurarse de que se haya eliminado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion a, por ejemplo,
las superficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion.

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

» Comprobar que el producto no presente dafios, p. €j., piezas corroidas, sueltas, dobladas, quebradas, agrie-
tadas, desgastadas, muy rayadas o rotas.

» Comprobar si los rotulos del producto estan decolorados o faltan.

» Comprobar si los bordes de corte estan continuos, afilados o presentan muescas u otros dafos.

» Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

» Comprobar si el producto presenta rebabas que puedan dafar los tejidos o los guantes quirtrgicos.

» Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

> Retirarinmediatamente el producto si esta dafiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,

ver Servicio Técnico.

3.8.2 Prueba de funcionamiento

/\ ATENCION

Existe peligro de dafiar el producto (degradacién del metal/corrosién por friccion) si no se lubrica lo sufi-

ciente.

» Lubricar las partes moviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas roscadas) antes de rea-
lizar 1a prueba de funcionamiento con un aceite de conservacion adecuado para el método de este-
rilizacion aplicado (p. ej. en la esterilizacion por vapor aceite en espray STERILIT® | JG60O o lubrica-
dor por goteo STERILIT® | JG598).

» Comprobar el funcionamiento del producto.

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

» Asegurarse de que las hojas de las tijeras se ponen en marcha una contra la otra con una ligera resistencia.

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

3.9 Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes. Asegurarse de que los filos cortantes exis-
tentes estan protegidos.

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

P> Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su alma-
cenamiento.

3.10 Esterilizacidn por vapor

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

» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacion en autoclave mediante el método de vacio fraccionado
- Autoclave de acuerdo con DIN EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante 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 Almacenamiento

» 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.

» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor 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

/N\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion 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

Peligro de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

» Al eliminar o reciclar el producto, se debe garantizar que el embalaje evite que se produzcan lesiones
por el producto.

Nota

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

TA015820 2022-06 Change No. AE0061781



it ]
AESCULAP®
Forbici ad anello e a molla

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

Le presenti istruzioni per 'uso si applicano alle forbici ad anello e a quelle a molla in tutti i settori chirurgici.

Nota

La marcatura CE di volta in volta valida per il prodotto é riconoscibile sull'etichetta o sull'imballo dello stesso.

> Perle istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per informazioni sulla compatibilita dei materiali e sulla vita
utile, vedere B. Braun elFU su eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

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

/\ 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 pud subire
danni.

2.  Impiego clinico
2.1 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego
2.1.1 Destinazione d'uso

Forbici chirurgiche
Gli strumenti vengono utilizzati per tagliare tessuti e/o materiali medicali.

Forbici per dissezione

Gli strumenti vengono utilizzati per tagliare efo dissezionare tessuti.

Forbici per unghie

Gli strumenti vengono utilizzati per tagliare o dividere le unghie delle dita e dei piedi e/o la cuticola.
Forbici per bendaggi e materiali

Gli strumenti vengono utilizzati per tagliare materiali medicali e/o indumenti.

Microforbici
Le microforbici vengono utilizzate per tagliare efo dissezionare i tessuti negli interventi di microchirurgia.

2.1.2 Indicazioni
Gli strumenti vengono utilizzati in una vasta gamma di procedure e interventi in tutti i settori chirurgici, vedere
Destinazione d'uso.

2.1.3  Controindicazioni
Al momento non sono note controindicazioni per il prodotto.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1  Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di 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.

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

» Far usare 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 autoritd statali del paese presso il quale

opera, ogni eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il 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'utilizzatore & tenuto a rivolgersi al produttore per maggiori informazioni qualora sussista una situazione pre-
operatoria non chiara per quanto riguarda I'uso del prodotto in questione.

22,2 Sterilita

Al momento della consegna il prodotto non ¢ sterile.

» Prima della prima sterilizzazione pulire il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto.

2.3 Utilizzo

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

3.  Procedimento di preparazione sterile validato

3.1 Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le
normative nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e piti sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto
alla pulizia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assi-
curata soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/pre-
paratore.

Nota

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

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili anche
nell'extranet B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato ¢ stato esequito nel container per sterilizzazione Aesculap.

3.2 Avvertenze 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 e/o 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
esequire 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 seguenti problemi:

W 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.

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

» Perla pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie,
in quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salva-
guardare i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda a www.a-k-i.org Rubrica "AKI-Brochures",
"Red brochure".

3.3 Prodotti riutilizzabili
Non sono noti fattori della preparazione sterile che possono comportare un danneggiamento del 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 Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di prepa-
razione sterile

Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo ele-

vate!

» Utilizzare detergenti e disinfettanti attenendosi sempre alle istruzioni del produttore.

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

» Non superare la temperatura di disinfezione di 96 °C.

Nel caso di prodotti con rivestimento al plasma (ad es. strumenti Noir), le procedure di pulizia speciali, che

richiedono I'aggiunta di sostanze chimiche ossidanti (ad es. perossido di idrogeno H,0,), aggrediscono il rive-

stimento o ne provocano l'asportazione.

» Per la pulizia non utilizzare agenti chimici ossidanti.

» Per lo smaltimento a umido usare detergenti/disinfettanti idonei. Per evitare la formazione di schiuma con
conseguente riduzione dell'efficacia della chimica di processo: prima della pulizia e disinfezione automa-
tica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente

3.5.2 Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento
Pulizia manuale con disin-  » Utilizzare uno spazzolino per pulizia  Capitolo Pulizia/disinfe-
fezione per immersione adatto. zione manuali e sottocapi-
> Perla pulizia, tenere aperte le estremita di ~ tolo:
lavoro. B Capitolo Pulizia
» Pulire il prodotto con gli snodi mobili in manuale con disinfe-
posizione aperta o muovendo gli snodi. zione per immersione
» Fase di asciugatura: Utilizzare un telo non
sfilacciante o aria compressa di tipo
medicale

Puliziaautomaticaalcalina ~ » Appoggiare il prodotto su un cestello ido-  Capitolo Pulizia/disinfe-
e disinfezione termica neo per la pulizia (evitando zone d'ombra  zione automatiche e sotto-

nel lavaggio). capitolo:
> Perlapulizia, tenere aperte le estremitadi  m Capitolo Pulizia auto-
lavoro.

matica alcalina e disin-
» Appoggiare il prodotto sul cestello con lo fezione termica

snodo aperto.




3.6  Pulizia/disinfezione manuali

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca 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.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.6.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase  Punto T t Conc.  Qualitd Chimica
[°’c/*F]  [min] [%]  dellacqua

I Pulizia disinfet- TA >15 2 AP Concentrato privo di aldeidi,
tante (fredda) fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*
n Risciacquo inter-  TA 1 - A-P -
medio (fredda)
m Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale  TA 1 - A-CD -
(fredda)
\" Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico
almeno di 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 Pro-
cesso di pulizia e disinfezione validato.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva per almeno
15 min, accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & piu
riconoscibile alcun residuo.

> 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
€ una siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase ll

» 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 lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata.
Accertarsi 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 5 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 Pro-
cesso di pulizia e disinfezione validato.

3.7  Pulizia/disinfezione automatiche
Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un‘efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure
marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

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

3.7.1 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[*C/°F]  [min] dell'acqua
1 Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
] Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
B Soluzione prontaall'usoallo 0,5
%
- pH~11*
m Risciacquo interme-  >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica  90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico
almeno di qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

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

3.8.1 Controllo visivo

» Accertarsi che tutte le impurita siano state rimosse. Prestare particolare attenzione ad es. alle superfici di
accoppiamento, alle cerniere, agli steli, ai punti incavati e alle scanalature di perforazione.

> In presenza di prodotti sporchi, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. componenti corrosi, allentati, deformati, rotti, incri-
nati, usurati, fortemente graffiati o spezzati.

» 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 e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assi-

stenza tecnica.

A\
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3.8.2 Controllo del funzionamento

/N ATTENZIONE

Danni (attacchi ai metalli/corrosione da attrito) al prodotto dovuti a lubrificazione insufficiente!

» Prima di eseguire il controllo del funzionamento oliare leggermente le parti mobili (ad es. snodi, parti
scorrevoli e barre filettate) con un olio per manutenzione idoneo per il procedimento di sterilizza-
zione usato (ad es. per la sterilizzazione a vapore olio spray STERILIT® | JG600 oppure oliatore a goc-
cia STERILIT® | JG598).

» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Controllare che tutte le parti mobili (ad es. cerniere, serraturefblocchi, elementi scorrevoli ecc.) si muovano
agevolmente.

» Assicurarsi che le lame delle forbici scorrano I'una sull'altra con una leggera resistenza.

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

3.9 Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i
taglienti presenti siano adeguatamente protetti.

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

P Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni 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).

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore conforme alla norma DIN EN 285 e validata ai sensi di DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di piti prodotti in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice dalle indicazioni del produttore.

3.11 Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri e in un ambiente protetto dalla polvere,
asciutto, 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.

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante nazionale di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dell'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 altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

5. Smaltimento

/\ AWERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

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

/\ AVERTENZA

Pericolo di lesione a causa di strumenti con bordi affilati e/o appuntiti!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, accertarsi che la confezione impedisca che il pro-
dotto possa provocare lesioni.

Nota
Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione
sterile validato.
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AESCULAP®
Tesouras com anéis e de mola

1. Sobre este documento

Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica ndo estdo descritos nestas instrugées de utilizag@o.

1.1 Area de aplicacio

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se s tesouras com anéis e de mola de todas as especialidades cirlrgi-
cas.

Nota

A respetiva marca CE vdlida do produto pode ser visualizada na etiqueta ou na embalagem do produto.

P Para as instrugdes de utilizacdo especificas dos artigos, bem como informacdes sobre a compatibilidade
dos materiais e vida util, ver B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador e/ou o produto, que podem surgir durante a
utilizagdo do produto. As adverténcias estdo assinaladas da seguinte forma:

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

A\ cuibADO
Indica um dano material possivelmente iminente. Se o0 mesmo nao for evitado, pode resultar em danos
no produto.

2. Aplicagdo clinica
2.1 Areas de aplicacdo e restricdo de aplicagdo

2.1.1 Finalidade

Tesouras cirurgicas
Os instrumentos sao utilizados para cortar tecidos e/ou complementos médicos.

Tesouras de dissecagio
Os instrumentos séo utilizados para cortar e/ou dissecar tecidos.

Tesouras para unhas
Os instrumentos sao utilizados para cortar ou separar as unhas dos pés e das maos efou a pele das unhas.

Tesouras para bandagens e materiais
Os instrumentos séo utilizados para cortar materiais médicos efou vestuario.

Microtesouras
Os instrumentos séo utilizados para cortar e/ou dissecar tecidos em microcirurgias.

2.1.2 Indicagbes
Os instrumentos sdo utilizados numa grande variedade de operacdes e procedimentos em todas as especiali-
dades cirtrgicas, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagdes
De momento, ndo sdo conhecidas contraindicagdes para o produto.

2.2 Instrucdes de seguranca

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranca gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizagdo e aplicagdo incorretas, e para ndo comprometer a

garantia e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instruces de utilizagdo.

» Observar as informacdes de seguranca e as instrugdes de manutencao.

» Os produtos e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formagéo,
dos conhecimentos e da experiéncia necessarios.

» Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.

» Antes da utilizagdo 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.

Indicagdes sobre intervengdes cirtirgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencéo cirurgica.

Requisito para a aplicacdo bem-sucedida deste produto é uma formacéo clinica adequada e o dominio tedrico
e prético de todas as técnicas cirurgicas necessarias, incluindo a aplicagdo deste produto.

Se existir uma situagdo pré-operatéria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informagées ao fabricante
sobre a aplicagdo dos produtos.

2.2.2 Esterilidade
0 instrumento ¢é fornecido nao esterilizado.

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

2.3 Utilizagdo

A\ ATENGAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

P Antes de cada aplicacéo, verificar o produto quanto a pecas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas
ou partidas.

> Antes de cada utilizagéo, realizar um teste de funcionamento.

3.  Método de reprocessamento validado

3.1 Indicagdes de seguranca gerais

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
préprias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as
legislagées em vigor no pais de aplicacdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista @ obtengdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a
validagéo prévia do processo de reprocessamento. Nesta situacdo, o utilizador/pessoa encarregue do reproces-
samento assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota

Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagées atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também B. Braun elFU
em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagéo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

3.2 Informagdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencéo cirdrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,

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

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

incrustacdes (base da substéncia activa: aldeido, dlcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel,

podem 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 intervencéo cirurgica, farmacos, soro

fisiolégico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo, quando aplicados

em ago inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo punctiforme, corroséo por tensdo) e, desta forma, provo-
car a destruicdo dos produtos. Para a remogéo, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada

e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

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

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

patibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de aplicagao do fabricante dos produ-
tos quimicos. Caso contrario, poderao surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes Opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteragdes de cor no titanio ou aluminio.
No caso do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicago/uti-
lizagao com um valor de pH >8.

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

» Para a limpeza, néo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a super-
ficie, caso contrario, existe perigo de corroséo.

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e
cuidadoso, consultar o item www.a-k-i.org "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produtos reutilizaveis

Nao sdo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.

A melhor forma de detetar um produto que ja ndo esteja funcional antes da utilizagao sequinte, é uma inspe-
c¢édo visual e funcional minuciosa, ver Inspegédo.

3.4  Preparagdo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo 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 eliminacéo fechado, num periodo de 6 horas, para os pro-
cessos de limpeza e desinfecgao.

3.5 Limpeza/desinfecdo automatica

3.5.1 Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessa-
mento

Danos ou destruicdo do produto devido  utilizacdo de produtos de limpeza/desinfecdo inadequados efou a

temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar os produtos de limpeza e de desinfecdo de acordo com as instrugées do fabricante.

» Ter em consideragéo as indicagdes relativas a concentragdo, temperatura e tempo de reacao.

» Nao exceder a temperatura de desinfegdo de 96 °C.

Nos produtos com camadas de plasma (por ex., instrumentos Noir), a aplicagio de processos de limpeza espe-

ciais com a adigdo de produtos quimicos de agdo oxidante (por ex., peroxido de hidrogénio H,0,) provoca a

agressao efou desgaste da camada.

» Para limpar, néo utilizar produtos quimicos oxidantes.

» Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados para a eliminagdo a himido. Para evitar formagéo de
espuma e deterioracdo da eficacia do produto quimico de reprocessamento: Antes da lavagem na maquina
e da desinfecao, enxaguar bem o produto em agua corrente.

3.5.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia
Limpeza manual com » Utilizar as escovas de limpeza adequadas. ~ Capitulo Limpeza/desinfe-
desinfecdo por imersao » Manter as extremidades de trabalho ¢a0 manual e subcapitulo:

abertas para a limpeza.

» Limpar o produto com articulagées
maveis na posicdo aberta e com as articu-
lagdes em movimento, respetivamente.

» Fase de secagem: Usar um pano que nio
largue pelos ou ar comprimido adequado
para utilizagdo médica

B Capitulo Limpeza
manual com desinfec-
¢do por imersao

Limpeza alcalina automa- ~ » Colocar o produto no cesto proprio paraa  Capitulo Limpeza/desinfe-
tica e desinfecdo térmica limpeza (evitar sombras de lavagem). ¢do automatica e subcapi-
» Manter as extremidades de trabalho tulo:
abertas para a limpeza. m Capitulo Limpeza alca-
» Colocar o produto no cesto com a articu- lina automatica e
lagdo aberta. desinfecdo térmica




3.6 Limpeza/desinfecio manual

> Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicao
da solugdo desinfetante.

» Apos a desinfegdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

> Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecdo.

3.6.1 Limpeza manual com desinfeccdo por imersao

Fase Passo T t Conc.  Quali- Caracteristicas quimicas
[’c/Fl  [min] [%]  dade da
agua
I Limpeza desinfec-  TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de alde-
tante ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
I Lavagem intermé-  TA (frio) 1 - A-P -
dia
n Desinfecgao TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potével
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiologicos, no
minimo com qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informagées sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza
e desinfecdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugéo desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para
tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

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

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

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, 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 solugéo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

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

> Deixar escorrer bem a dgua excedente.
Fase Ill
» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfecgéo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées,
etc.

> Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacdo, 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, articulagdes, etc., durante a lavagem
final.

P 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 desinfe¢io validado.

3.7 Limpeza/desinfecdo automatica
Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela
FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN 1SO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecgéo utilizado deve ser submetido a manutencdo e verificagdo regulares.

3.7.1 Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cAmara unica sem ultra-sons

Fase  Passo T t Quali- C: isticas quimicas/ va:
[*C/°F] [min] dadeda ¢do
agua
I Pré-lavagem <2577 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos anio-
nicos
M Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
m Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
\" Desinfecgéo térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para o apare-
lho de limpeza e desinfecgdo
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no

minimo com qualidade de dgua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apds uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis
residuos.

3.8 Inspecido
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou humido.

3.8.1 Inspecdo visual

> Assegurar que todos os contaminantes foram removidos. Prestar especial atencéo, por exemplo, as super-
ficies de contacto, dobradicas, hastes, cavidades, bem como as ranhuras de perfuragéo.

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

» Verificar o produto quanto a danos, por exemplo, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, des-

gastadas, fortemente arranhadas e partidas.

Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

Inspecionar se as arestas de corte sdo continuas e estdo 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.

>
>
>
>
>
>

3.8.2 Teste de funcionamento

A\ cuipapo

Danos no produto (corrosio de metal/corrosdo por fricgdo) devido a uma lubrificacdo insuficiente!

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas maveis (por exemplo, articulagdes, corredicas
e barras roscadas) com dleo de conservagdo adequado ao processo de esterilizagdo utilizado
(por exemplo, em caso de esterilizagdo com vapor spray de 6leo STERILIT® | JG600 ou lubrificador
conta-gotas STERILIT® | JG598).

» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Inspecionar todas as pegas articuladas (por ex. dobradigas, fechos/blogueios, pegas deslizantes, etc.)
quanto a sua total liberdade de movimentos.

> Assegurar que as laminas da tesoura fecham com uma ligeira resisténcia.

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

3.9 Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

» Guardar o produto na embalagem correspondente ou num cesto de rede adequado. Garantir que as laminas
existentes estdo protegidas.

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

P Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacéo 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 vélvulas e torneiras).

» Processo de esterilizagdo validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a norma DIN EN 285 e validado segundo a norma DIN EN ISO 17665
- Esterilizacdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicdo de 5 min.

» No caso de esterilizagdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador néo seja excedida segundo as indicagdes do fabricante.

3.11 Armazenamento

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

4.  Servico de assisténcia técnica

A\ cuipADO

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

» Nio modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencio e reparacio, dirija-se ao seu representante local 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

E possivel obter outros enderegos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.
5.  Eliminacao

/\ ATENGAO

Perigo de infegdo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescrigdes q lo da eliminagdo ou r
petivos componentes e da sua embalagem.

9

do produto, dos res-

/\ ATENGAO

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

» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, assegurar que a embalagem evita que o produto
provoque ferimentos.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento
validado.
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AESCULAP®
Ring- en veerscharen

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

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor ring- en veerscharen in zo goed als alle chirurgische vakgebieden.
Opmerking

De geldige CE-markering voor het product is op het label of op de verpakking van het product te zien.

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de materiaalcompatibiliteit en de levens-
duur van het product, zie B. Braun elFU onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

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:

/\ 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  Gebruiksdoel

Chirurgische schaar
De instrumenten worden gebruikt voor het snijden van weefsel en/of medische hulpmiddelen.

Prepareren
De instrumenten worden gebruikt voor het snijden en/of prepareren van weefsel.

Nagelschaar
De instrumenten worden gebruikt om vinger- en voetnagels en/of nagelhuid te snijden of te splijten.

Schaar voor verbanden en materialen
De instrumenten worden gebruikt om medische hulpmiddelen en/of kleding te snijden.

Microscharen
De instrumenten worden gebruikt voor het snijden en/of prepareren van weefsel bij microchirurgische ingre-
pen.

2.1.2 Indicaties
De instrumenten worden gebruikt voor uiteenlopende operaties en procedures in zo goed als alle chirurgische
specialiteiten, zie Gebruiksdoel.

2.1.3 Contra-indicaties
Momenteel zijn er geen contra-indicaties voor het product bekend.

2.2 Veiligheidsvoorschriften
2.2.1 Klinische gebruiker

Al veiligheid:

Or;1‘ beschadigindg ten gevolg’e vaJn ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en

aansprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig 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 plek.

» 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.

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 bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situ-
atie met betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.2.2  Steriliteit

Het product is bij levering niet steriel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en maak het goed schoon, voordat u het voor het eerst
steriliseert.

2.3 Gebruik

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voor ieder gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of afge-
broken delen.

» Voer voor elk gebruik 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, nationale en
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze
aandoening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden
nageleefd.

Opmerking

Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op een beter
en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebrui-
ker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking

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

Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibiliteit ook B.Braun elFU op
eifu.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

3.2  Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de 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 resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedeminerali-
seerd 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-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de mate-

riaalverdraagzaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten
strikt worden nageleefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

B 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.

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

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het
oppervlak kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en materiaal beschermende/waardebe-
houdende bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures","Red brochure".

3.3  Herbruikbare producten
Invloeden van de voorbereiding, die tot een beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de beste manier om een niet meer
goed functionerend product te herkennen, 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 veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

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

temperaturen!

» Reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de fabrikant gebruiken.

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

» Overschrijd nooit de desinfectietemperatuur van 96 °C.

Voor producten met plasmalagen (bijv. Noir-instrumenten) raakt de laag aangetast of versleten bij het gebruik

van reinigingsprocedures waarbij gebruik wordt gemaakt van oxiderende proceschemicalién (bijv. waterstof-

peroxide H,0,).

» Gebruik voor de reiniging geen oxiderende proceschemicalién.

» Gebruik geschikte reinigings-/desinfectiemiddelen voor natte verwijdering. Om schuimvorming en vermin-
derde doeltreffendheid van de proceschemie te vermijden: Spoel het product voor de machinale reiniging
en desinfectie grondig af met stromend water.

3.5.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Gevalideerd procedé Bijzonderheden Referentie

Handmatige reiniging met ~ » Gebruik een geschikte reinigingsborstel. Paragraaf Manuele reini-

immersie-desinfectie » Houd de werkuiteinden open voor de rei- ging/desinfectie en sub-
niging. hoofdstukken:

» Het product met bewegende scharnieren M Paragraaf Handmatige
reinigen in geopende stand of terwijl de reiniging met dompel-
scharnieren bewegen. desinfectie

» Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of
medische perslucht

Machinale alkalische reini- ~ » Leg het product op een voor reiniging  Paragraaf Machinale reini-
ging en thermische desin- geschikte zeefkorf (spoelschaduwen ver-  ging/desinfectie en sub-
fectie mijden). hoofdstukken:
» Houd de werkuiteinden open voor de rei-  m  paragraaf Machinale
niging. alkalische reiniging en
» Plaats het product met geopend scharnier thermische desinfectie
op de zeefkorf.




3.6  Manuele reiniging/desinfectie

> Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning
van de desinfecterende oplossing te voorkomen.

» Controleer de zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.6.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[’CPFl  [min] [%]  kwaliteit

| Desinfecterende KT >15 2 D-W Concentraat vrij van alde-
reiniging (koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
n Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 5 2 D-w Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden onder-
gedompeld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

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

» Reinig niet zichtbare opperviakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte
reinigingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing
en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

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

P> Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, schamieren enz.

P 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. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed 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 minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

P Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

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

3.7  Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld
FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN ISO 15883).

Opmerking

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

3.7.1 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase  Stap T t Water- Chemiefopmerking
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11"
n Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfec-  90/194 5 DM-W -
tie
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.

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

3.8.1 Visuele controle

» Controleer of alle verontreiniging is verwijderd. Let hierbij in het bijzonder op bijv. pasvlakken, scharnieren,
schachten, verzonken vlakken en boorgroeven.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

Controleer het product op beschadigingen, zoals geisoleerde, gecorrodeerde, losse, verbogen, gebroken,

gebarsten, versleten, sterk 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.

Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Techni-
sche dienst.

A\
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3.8.2 Functionele test

A\VOORZICHTIG

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvoldoende olién!

» Bewegende onderdelen (bijv. draaipunten, schuifdelen en schroefdraadstangen) voor de functionele
test met voor het gebruikte sterilisatieproces geschikte onderhoudsolie olién (bijv. bij stoomsterili-
satie STERILIT® |-oliespray JG600 of STERILIT® I-oliedruppelaar JG598).

» Controleer de werking van het product.
» Controleer alle bewegende delen (bijv. scharieren, sloten, schuifdelen enz.) op volledige beweging.
» Controleer of de schaarbladen met lichte weerstand tegen elkaar aan komen.

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

3.9  Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede bescher-
ming van eventuele snijvliakken.

» Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. in steriele contai-
ners van Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging 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 gefractioneerd vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN I1SO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé 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 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

4. Technische dienst

/\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 reparatie contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging.

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 zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

5.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en de verpakking ervan dient overeen-
komstig de voorschriften worden uitgevoerd.

/N WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door scherpe randen en/of punt producten!

» Bij verwijdering of recycling van het product ervoor zorgen dat de verpakking verwonding door het
product verhinderd.

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en

desinfectieproces.
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AESCULAP®
Ring- og fjedersakse

1. Om dette dokument

Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning geelder for rings- og fjedersakse inden for stort set alle kirurgiske fagomrader.
Henvisning

Det respektive gyldige CE-mcerke for produktet fremgdr af produktets etiket eller emballage.

> For artikelspecifikke brugsanvisninger og informationer om materialeforenelighed og levetid henvises til
B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gar opmaerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsta under bru-
gen af produktet. Advarselshenvisninger er maerket pa folgende made:

/\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfare lette eller middelsvaere kvastelser, hvis den ikke undgas.

A\FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgés, kan produktet beskadiges.

2.  Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning
2.1.1 Bestemmelsesformal

Kirurgiske sakse
Instrumenterne anvendes til klipning af vaev og/eller medicinske hjelpestoffer.

Prapareringssakse
Instrumenterne anvendes til at klippe i og/eller praeparere vaev.

Neglesakse
Instrumenterne anvendes til at klippe eller flaekke finger- og tanegle og/eller neglebénd.

Bandage- og materialesakse
Instrumenterne anvendes til klipning af medicinske hjeelpestoffer og/eller toj.

Mikrosakse
Instrumenterne anvendes til at klippe og/eller praeparere veev under mikrokirurgiske operationer.

2.1.2 Indikationer
Instrumenterne anvendes til en lang reekke operationer og procedurer inden for stort set alle kirurgiske fag-
omrader, se Bestemmelsesformal.

2.1.3 Kontraindikationer
Der er i gjeblikket ingen kendte kontraindikationer for produktet.

2.2 Sikkerhedshenvisninger

2.2.1  Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger
For at undga skader som folge 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 tilbehor 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 tilgangeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende heendelser, der opstdr i sammenheeng med produktet, til

producenten og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren barer 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 ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar praeoperativ

situation, hvad angar anvendelsen af produktet.

2.2.2  Sterilitet
Produktet leveres i usteril tilstand.
> Det fabriksnye produkt skal rengores efter fiemnelse af transportemballagen og for den forste sterilisering.

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL

Fare for personskade og/eller fejlfunktion!

» Produktet skal kontrolleres for lose, bgjede, brudte, revnede, slidte eller knaekkede dele for hver
anvendelse.

» Udfar en funktionstest for hver anvendelse.

3.  Valideret rensemetode
3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestem-
melser i forbindelse med rensning skal folges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver tid
geeldende nationale bestemmelser overholdes, ndr produkterne renses.

Henvisning

Maskinel rengoring foretreekkes i forhold til manuel rengoring, da denne form for rengering vil give et bedre og
mere sikkert resultat.

Henvisning

Vier opmeerksom pd, at succesfuld rengaring af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende vali-
dering af rengoringsprocessen. Brugeren/den rengoringsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning

Huvis der ikke finder nogen afsluttende sterilisation sted, skal der anvendes et virusdreebende desinfektionsmid-
del.

Henvisning

Aktuelle oplysninger om behandling og materialekompatibilitet, se ogsd B. Braun elFU under eifu.bbraun.com
Den validerede dampsteriliseringsmetode udfores i Aesculap-sterilcontainersystem.

3.2 Generelle henvisninger

Indterrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggare rengeringen og eventuelt gare den

uvirksom samt medfore korrosion. Falgelig bor man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse

og rensning, ikke anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende des-
infektionsmidler (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 stél vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leege-

midler, kogesaltsoplgsninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfere korrosionsska-

der (gravrust, spandingskorrosion) og dermed en pdelaeggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udfares til-
straekkelig skylning med helt afsaltet vand samt efterfolgende torring.

Eftertarring, om ngdvendigt.

Der mé udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet pravet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-god-

kendelse eller CE-maerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes for-

ligelighed. Samtlige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | mod-
sat fald kan der opsta felgende problemer:

B Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemeessige @ndringer pa titan eller alumi-
nium. Ved aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladesendringer ved en pH-vaerdi pa >8 i
selve oplesningen, der er beregnet til anvendelse/brug.

B Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fertidig eeldning eller &ndret geometri.

» Til rengoring 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"”.

3.3  Genanvendelige produkter
Indvirkninger pa klargeringen, der farer til en beskadigelse af produktet, er ikke kendte.

En omhyggelig visuel og funktionel kontrol for den naeste brug er den bedste mulighed for at identificere et
produkt, der ikke laengere er funktionsdygtigt, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprojte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengering og
desinfektion.

3.5  Rensning/desinficering

3.5.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren

Beskadigelse eller odelaeggelse af produktet som falge af uegnede rengerings-/desinfektionsmidler og/eller for

hgje temperaturer!

» Brug renggrings- og desinfektionsmidler i henhold til producentens anvisninger.

» Ver opmarksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Desinfektionstemperaturen pa 96 °C ma ikke overskrides.

Ved produkter med plasmalag (f.eks. Noir-instrumenter) vil anvendelsen af specielle renggringsmetoder med

tilsetning af oxiderende kemikalier (f.eks. hydrogenperoxid H,0,) angribe eller fjerne laget.

» Til renggring ma der ikke anvendes kemikalier med oxiderende virkning.

» Ved vad bortskaffelse skal der anvendes egnede rengerings-/desinfektionsmidler. For at undga skumdan-
nelse og forringelse af effekten af proceskemien: Inden den maskinelle rengering og desinfektion skylles
produktet grundigt under rindende vand.

3.5.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Valideret proces Serlige kendetegn Reference

Manuel renggring med » Brug en egnet renggringsberste. Kapitel Manuel rengg-

dyppedesinfektion » Arbejdsender skal holdes dbne ved rengo- ring/desinfektion og
ring. underkapitel:

» Produktet rengares med de beveegelige M Kapitel Manuel rengo-
led i dbnet stilling, eller mens leddene ring med dyppedesin-
bevaeges. fektion

» Torringsfase: Anvend en fnugfri klud eller
medicinsk trykluft.

Maskinel alkalisk rengo- > Leg produktet pa en tradkurv, der er Kapitel Maskinel renge-
ring og termisk desinfek- egnet til rengaring (undga skylleskygger).  ring/desinfektion og
tion » Arbejdsender skal holdes dbne ved rengg-  underkapitel:

ring. B Kapitel Maskinel alka-

» Opbevar produktet i tradkurven med led- lisk renggring og ter-
det dbent. misk desinfektion




3.6 Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe tilstraekkeligt af produktet for at forhin-
dre, at oplgsningen med desinfektionsmiddel fortyndes.

» Efter manuel rengoring/desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.

» Om nadvendigt skal rengerings-/desinfektionsprocessen gentages.

3.6.1 Manuel renggring med dyppedesinfektion

Fase Trin T t Kone.  Vand- Kemi
[*c/°F]  [min] [%]  kvalitet

] Desinficerende ST >15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
renggring (koldt) phenol og kvaternare ammo-
njumforbindelser, pH ~ 9*
n Mellemskylning ST 1 - D-v -
(koldt)
m Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaternaere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
\ Tarring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Veer opmeerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprojter, se Validerede rengo-
rings- og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldstaendigt ned i den rengeringsaktive desinfektionsoplasning. Her-
ved skal man vare opmzerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

> Rengor produktet med en egnet rengeringsborste i oplesningen, indtil der ikke leengere kan ses restproduk-
ter pa overfladen.

» Nar relevant gennembagrstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsberste.

» Bevaegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under rengeringen.

> Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplesning ved
at bruge en egnet engangssprajte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldstaendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Bevagelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

> Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.

» Beveagelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjalp af en egnet engangssprojte.
Herved skal man veere opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

Fase IV

» Hele produktet skylles aff/igennem (alle tilgeengelige overflader).

» Bevagelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal bevaeges under den afsluttende
skylning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprojte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i tarrefasen med egnede hjaelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede rengerings- og
desinfektionsprocedurer.

3.7  Maskinel renggring/desinfektion

Henvisning

Rengerings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller
CE-maerkning i overensstemmelse med DA/EN 1SO15883).

Henvisning
Det anvendte rengorings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.7.1 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase  Trin T t Vand- Kemifanmzerkning
[°C/°F] [min] kvalitet
I Forskylning <25/77 3 D-V -
I Renggring 55/131 10 HA-V ® Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <50 anioniske tensider
W Brugsoplasning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
\" Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vv Terring - - - | henhold til program for rengg-
rings- og desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel rengoring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.8 Inspektion
» Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, tarres det.

3.8.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Var i den forbindelse iseer opmeerksom p3 f.eks. kontaktflader,
hangsler, skafter, fordybninger og borenoter.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. korroderede, lase, bgjede, brudte, revnede, slidte, meget rid-

sede og knakkede dele.

Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

Kontroller snitkanterne for en kontinuerlig skaerekant, skarphed, keerver og andre beskadigelser.

Kontroller overflader for ru forandringer.

Kontroller produktet for grater, som kan beskadige veev eller kirurgihandsker.

Kontroller produktet for lgse eller manglende dele.

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgdende og sendes til Aesculaps Tekniske Service, se
Teknisk service.

YYYyYvyy

3.8.2 Funktionstest

A\FORSIGTIG

Beskadigelser (gravrust p& metal/friktionskorrosion) pa produktet som falge af utilstraekkelig smoring!

» Bevagelige dele (f.eks. led, skyderdele og gevindstaenger) smgres med en plejeolie, der er egnet til
den anvendte sterilisati tode, inden funkti n udfgres (f.eks. ved dampsterilisation
STERILIT® I-oliespray JG600 eller STERILIT® I-drypkop JG598).

» Produktet skal afpraves for funktion.

» Kontroller, om alle beveaegelige dele (f.eks. haengsler, lase/speerrer, glidedele osv.) har fuld bevaegelighed.

» Sorg for, at saksebladene mgder hinanden med en let modstand.

P Huvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske
Service, se Teknisk service.

3.9 Emballage

» Produkter med fin arbejdsende skal beskyttes pa tilsvarende made.

» Produkterne sorteres pa de tilhorende opbevaringssteder eller leegges pa en egnet tradkurv. Serg for, at
eksisterende skeer er beskyttede.

» Emballér tradkurvene, siledes at det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontai-
nere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

3.10 Dampsterilisation

» Sorg 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 ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 5 min.

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens
hgjst tilladelige belastning i henhold til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

3.11 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stov og i et tort, merkt og jeevnt tempe-
reret lokale.

4., Teknisk service

A\FORSIGTIG
Modifikationer pa4 medicinteknisk udstyr kan medfgre, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle
godkendelser bortfalder.
» Produktet ma ikke modificeres.
» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale
B. Braun/Aesculap-reprasentant.

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anforte 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

Fare for kvastelser pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet skal det sikres at emballagen hindrer en kvaestelse pa
grund af produktet.

Henvisning

Produktet skal renses af brugeren for bortskaffelsen, se Valideret rensemetode.
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AESCULAP®
Ring- og fjeersakser

1. Om dette dokumentet

Merknad
Generelle risikoer ved kirurgiske inngrep er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.1  Gyldighetsomrade

Denne bruksanvisningen gjelder ring- og fjaersakser i sa og si alle kirurgiske fagomréader.
Merknad

Det gjeldende CE-merket for produktet er angitt pd etiketten eller pd produktets emballasje.

> For artikkelspesifikke bruksanvisninger samt informasjon om materialkompatibilitet og levetid, se B. Braun
elFU under eifu.bbraun.com

1.2 Advarsler

Advarsler gjor oppmerksom pa risikoer for pasienter, brukere og/eller produktet som kan oppsta under bruk av
produktet. Advarsler er merket pa folgende mate:

/\ ADVARSEL
Indikerer en potensiell fare. Hvis den ikke unngas, kan det fore til lettere eller moderate personskader.

/\FORSIKTIG
Indikerer potensiell fare for materiell skade. Hvis den ikke unngas, kan produktet bli skadet.

2.  Klinisk anvendelse
2.1 Bruksomrader og -begrensninger
2.1.1 Tiltenkt formal

Kirurgiske sakser
Instrumentene brukes til & kutte vev og/eller medisinske hjelpestoffer.

Disseksjonssaks
Instrumentene brukes til & kutte og/eller dissekere vev.

Neglesakser
Instrumentene brukes til & klippe hhv dele finger- og tinegler og/eller neglesaks.

Bandasje- og materialsakser
Instrumentene brukes til & klippe medisinske hjelpestoffer og/eller toy.

Mikrosakser
Instrumentene brukes til & klippe og/eller dissekere vev ved mikrokirurgiske operasjoner.

2.1.2  Indikasjoner
Instrumentene brukes i en rekke operasjoner og prosedyrer i sa og si alle kirurgiske fagomrader, se Tiltenkt for-
mal.

2.1.3 Kontraindikasjoner
For tiden foreligger det ingen kjente kontraindikasjoner for produktet.

2.2 Sikkerhetsanvisninger

2.2.1  Kliniske brukere

Generelle sikkerhetsanvisninger

For & unnga skader forarsaket av feil klargjering og bruk, og for at ikke at garanti og ansvar skal bortfalle:
» Bruk produktet kun i henhold til bruksanvisningen.

» Overhold sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.

» Produktet og tilbeharet ma kun brukes av personer med relevant utdannelse, kunnskap og erfaring.

» Oppbevar fabrikknye eller ubrukte produkter pa et tert, rent og beskyttet sted.

» Kontroller funksjon og riktig tilstand fer produktet tas i bruk.

» Oppbevar bruksanvisningen tilgjengelig for brukeren.

Merknad

Brukeren er forpliktet til d melde fra om alle alvorlige tilfeller i semmenheng med produktet til produsenten og
de ansvarlige statlige myndighetene der brukeren befinner seg.

Informasjon om operative inngrep

Brukeren har ansvaret for sakkyndig gjennomfgring av det operative inngrepet.

Forutsetning for vellykket bruk av produktet er en tilsvarende klinisk utdannelse og den teoretiske samt prak-
tiske beherskelsen av alle ngdvendige operasjonsteknikker, inkludert bruken av dette produktet.

Brukeren er forpliktet til & innhente informasjon hos produsenten, s& lenge en uklar preoperativ situasjon ved-
rorende bruken av produktet.

2.2.2  Sterilitet
Produktet leveres usterilt.
» Rengjor det fabrikknye produktet etter fjerning av transportemballasjen og for den forste steriliseringen.

2.3  Bruk

/N ADVARSEL
Fare for per kader og/eller funksjonsfeil!

» Kontroller produktet far hver bruk med hensyn til lase, boyde, brutte, revnede, slitte eller sdelagte
deler.

» Kontroller alltid at produktet virker som det skal for bruk.

3. Validert behandlingsprosess

3.1 Generelle sikkerhetsanvisninger

Merknad

Ved klargjoring gjelder lovfestede forskrifter, nasjonale og internasjonale normer og retningslinjer og egne hygi-
eneforskrifter.

Merknad

For pasienter med Creutzfeldt-Jakob sykdom (CJS), mistanke om eller mulige varianter av CJS, folg gjeldende
regelverk ved klargjering av produktet.

Merknad

Maskinell klargjoring medfarer bedre og sikrere rengjoring enn manuell klargjoring og ber derfor foretrekkes.
Merknad

Vellykket klargjoring av dette medisinalproduktet forutsetter at klargjoringen skjer etter godkjent reprosesse-
ringsprosess. Ansvaret for dette ligger hos brukeren/klargjoreren.

Merknad

Hvis det ikke falger noen avsluttende sterilisering, md det brukes et virusdrepende desinfeksjonsmiddel.
Merknad

For aktuell informasjon om reprosessering og materialkompatibilitet, se ogsd B.Braun elFU under
eifu.bbraun.com

Den validerte dampsteriliseringsprosessen ble gjennomfort i Aesculap-Sterilcontainer-systemet.

3.2 Generelle merknader

Innterkede el. fikserte rester etter en operasjon kan gjere at rengjeringen blir vanskelig eller ineffektiv og med-

fore korrosjon. Derfor ber det ikke gd mer enn 6 timer mellom bruk og reprosessering, ikke brukes fikserende

grovrengjgringstemperaturer pa >45 °C og ikke brukes fikserende desinfeksjonsmidler (med virkestoffene:

aldehyd, alkohol).

Overdosering av ngytraliserings- eller grovrengjeringsmiddel kan forarsake en kjemisk reaksjon og/eller avfar-

ging og gjere laserinnskriftene pa rustfritt stal visuelt eller maskinelt ulesbare.

Pa ikke-rustfritt stal forer klor- hhv. kloridholdige rester (f.eks. etter operasjoner, i medisiner, saltopplesninger,

rengjorings-, desinfeksjons- og steriliseringsvann) til korrosjonsskader (hullkorrosjon, spenningskorrosjon) som

oedelegger produktene. For a fjerne dette er det nodvendig med tilstrekkelig spyling med avsaltet vann og etter-

folgende torking.

Foreta ettertgrking om ngdvendig.

Bruk kun godkjente prosesskjemikalier (f.eks. med VAH- eller FDA-godkjennelse eller CE-merke) som, mht.

materialforenlighet, anbefales av kjemikaliprodusenten. Alle bruksangivelser fra kjemikalieprodusenten skal

overholdes strengt. Hvis du ikke gjor det, kan folgende problemer oppsta:

W Optiske materialendringer som f.eks. bleking eller farge-endringer av titan eller aluminium. P& aluminium
kan synlige overflateforandringer allerede oppsta hvis lgsningen som brukes har en pH-verdi pa >8.

B Materialskader, f.eks. korrosjon, sprekker, brudd, for tidlig aldring eller svelling.

> Ikke rengjor med metallberste eller skuremiddel som kan adelegge overflaten og forarsake korrosjon.

» For flere, detaljerte opplysninger om en hygienisk forsvarlig og materialskansom/vedlikeholdende gjenbruk,
se www.a-k-i.org rubrikken "AKI-Brochure", "Red brochure".

3.3  Produkter som kan brukes pa nytt
Pavirkninger fra klargjoring som forer til skade pa produktet er ikke kjent.

En omhyggelig visuell og funksjonell kontroll for neste bruk er den beste maten a oppdage at et produkt ikke
lenger fungerer som det skal, se Inspeksjon.

3.4  Forberedelse pa bruksstedet

> Huvis aktuelt, skal usynlige overflater helst skylles med VE-vann, f.eks. med engangssprayte.

» Fjern rester etter operasjoner s godt som mulig med en fuktig klut som ikke loer.

» Sprg for at produktet blir sendt til rengjering og desinfeksjon i lukket transportbeholder innen 6 timer.

3.5  Rengjgring/desinfeksjon

3.5.1 Produktspesifikke sikkerhetsanvisninger for behandlingsprosessen

Skader pa eller pdeleggelse av produktet pga. uegnet rengjorings-/desinfeksjonsmiddel og/eller for haye tem-

peraturer!

» Bruk rengjorings- og desinfeksjonsmiddel int. anvisningene fra produsenten.

» Informasjon om konsentrasjon, temperatur og virketid.

> lkke overskrid desinfeksjonstemperaturen pa 96 °C.

Ved produkter med plasmalag (f.eks. Noir instrumenter) blir det i spesialrengjgringsprosedyrer tilsatt kjemika-

lier som virker med hjelp av oksidering (f.eks. vannstoffperoksyd H,0,), som angriper hhv. fiemer laget.

P lkke bruk kjemikalier som virker med hjelp av oksidering til rengjoring.

» Bruk rengjoringsaktivt desinfeksjonsmiddel dersom produktet skal kasseres vatt. Unngéa skumdannelse og
nedsatt kjemisk virkning under prosessen: Vask produktet grundig med rent, rennende vann for maskinell
rengjoring og desinfeksjon

3.5.2 Godkjent rengjorings- og desinfeksjonsprosess

Validert prosess Saeregenheter Referanse

Manuell rengjoring med » Bruk en egnet rengjgringsborste. Kapittel Manuell rengjo-

oppslukende desinfeksjon  p Ved rengjoring skal arbeidssidene veere ~ring/desinfeksjon og
apne. underkapittel:

» Rengjer produkter med bevegelige ledd i m Kapittel Manuell ren-
apen posisjon eller med bevegelse av led- gjoring med desinfise-
det. ringsbad

» Torkefase: Bruk lofri klut eller med medi-
sinsk trykkluft

Mekanisk alkalisk rengjo- » legg produktet i en rengjoringskurv  Kapittel Maskinell rengjo-
ring og termisk desinfek- (unnga spyleskygger). ring/desinfeksjon og

sjon » Ved rengjoring skal arbeidssidene vaere —underkapittel:
e’fpne. m Kapittel Maskinell
» Apne leddet for du legger produktet ned i alkalisk rengjering og

kurven. termisk desinfeksjon

3.6 Manuell rengjgring/desinfeksjon

» For manuell desinfeksjon ma du la skyllevann dryppe av produktet tilstrekkelig for & forhindre fortynning
av desinfeksjonsmiddellasningen.

» Etter manuell rengjgring/desinfeksjon kontrollerer du synlig overflater visuelt for rester.

» Gjenta om ngdvendig rengjerings-/desinfeksjonsprosessen.

3.6.1 Manuell rengjoring med desinfiseringsbad

Fase Trinn T t Kons.  Vann- Kjemi

[C/Fl  [min]  [%] kvalitet

] Desinfiserende RT >15 2 D-V Konsentrat aldehyd-, fenol-
rengjering (kaldt) og QAV-fritt, pH ~ 9*
L} Vask RT 1 - D-V -
(kaldt)
m Desinfisering RT 5 2 D-V Konsentrat aldehyd-, fenol-
(kaldt) 0g QAV-fritt, pH ~ 9*
v Siste spyling RT 1 - FD-V -
(kaldt)
\ Terking RT - - - -
V-S: Vann fra springen
A-V: Avsaltet vann (demineralisert, mikrobiologisk minst drikkevannskvalitet)
RT: Romtemperatur

*Anbefalt:  BBraun Stabimed fresh

» Folg informasjon om egnede rengjoringsbgrster og engangssprayter, se Godkjent rengjerings- og desinfek-
sjonsprosess.



Fase |

» Senk produktet fullstendig ned i desinfeksjonslgsningen i minst 15 min. Pass pa at alle tilgjengelige over-
flater blir fuktet.

Rengjor produktet med en egnet rengjeringsbgrste i lgsningen til det ikke lenger finnes rester pa overflaten.
Hvis aktuelt, skal usynlige overflater barstes gjennom i minst 1 min med en egnet rengjgringsbarste.
Beveg bevegelige deler under rengjeringen, f.eks. ldse-/justeringsskruer, ledd osv.

Spyl deretter disse delene grundig minst 5 ganger med den rengjgringsaktive desinfeksjonslasningen og en
egnet engangssprayte.

Yvyy

Fase ll

» Skyll/gjennomskyll produktet (alle tilgjengelige overflater) under rennende vann.

» Beveg bevegelige deler under skyllingen, f.eks. lase-/justeringsskruer, ledd osv.

» La restvannet dryppe av ordentlig.

Fase Il

» Senk produktet fullstendig ned i desinfeksjonsopplasningen.

» Beveg bevegelige deler under desinfiseringen, f.eks. lase-/justeringsskruer, ledd osv.

» Lumen skylles minst 5 ganger i begynnelsen av virketiden med en egnet engangssprayte. Pass pa at alle
tilgjengelige overflater blir fuktet.

Fase IV

» Skyll og spyl gjennom hele produktet (alle tilgjengelige overflater).

» Beveg bevegelige deler under sluttskyllingen, f.eks. lase-/justeringsskruer, ledd osv.

» Lumen skylles minst 5 ganger med en egnet engangssproyte.

» La restvannet dryppe av ordentlig.

Fase V

» Tork produktet i torkefasen med egnede hjelpemidler (f.eks. kluter, trykkluft), se Godkjent rengjorings- og
desinfeksjonsprosess.

3.7  Maskinell rengjoring/desinfeksjon
Merknad

Rengjorings- og desinfiseringsenheten md i prinsippet ha en testet funksjon (f.eks. ha FDA-godkjenning eller
veere CE-merket i samsvar med DIN EN SO 15883).

Merknad
Brukt rengjorings- og desinfeksjonsenhet ma vedlikeholde og kontrolleres regelmessig.

3.7.1 Maskinell alkalisk rengjgring og termisk desinfeksjon
Apparattype: Rengjerings-/desinfiseringsenhet med ett kammer uten ultralyd

Fase Trinn T t Vann- Kjemi/merknad
[°C/°F] [min] kvalitet
| Forspyling <25[77 3 D-V -
I Rengjgring 55/131 10 FD-V B Konsentrat, alkalisk:
- pH~13
- < 5% anionisk tensid
M Brukslesning 0,5 %
- pH~11*
mn Vask >10/50 1 FD-V -
v Termisk desinfeksjon 90/194 5 FD-V -
\' Tarking - - - I henhold til programmet for rengje-
rings- og desinfeksjonsenheten
V-S: Vann fra springen
A-V: Avsaltet vann (demineralisert, mikrobiologisk minst drikkevannskvalitet)

*Anbefalt: ~ BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontroller etter maskinell rengjgring/desinfisering om det finnes rester pa de synlige overflatene.

3.8 Inspeksjon
> La produktet avkjoles til romtemperatur.
» Tork produktet hvis det er vat eller fuktig.

3.8.1 Visuell kontroll

» Forsikre deg om at all smuss ble fjernet. Sgrg her spesielt for f.eks. passflater, hengsler samt dypere steder,
samt borehull.

> Ved tilsmussede produkter: Gjenta rengjorings- og desinfiseringsprosessen.

» Kontroller produktet for skader, f.eks. korroderte, lose, bayde, brukne, sprukne, slitte, sterkt oppripede eller

avbrukne deler.

Kontroller produktet med hensyn til manglende eller blekede péskrifter.

Kontroller at skjaerkanter har en gjennomgaende skjeerekant g er skape, sjekk for hakk og andre skader.

Kontroller overflatene med hensyn til ra forandringer.

Kontroller produktet med hensyn til spor som kan skade vev eller kirurgihansker.

Kontroller produktet med hensyn til manglende deler.

» Sorter ut skadet produkt umiddelbart og send det til teknisk service hos Aesculap, se Teknisk service.

3.8.2 Funksjonstest

A\FORSIKTIG

Skader (groper, korrosjon) pa produktet som fglge av dérlig smering!

» Bevegelige deler (f. eks ledd, ventil deler og gjengede stenger) for den funksjonelle testen med
anvendt sterilisering metoden egnet Pflegedl oljer (f. eks dampsterilisering STERILIT® I-olje spray
JG600 eller STERILIT® I-dryppende oljepumpen JG598).

YYyvyyy

» Kontroller at produktet fungerer som det skal.

» Kontroller at alle bevegelige deler (f.eks. Hengsler, 18ser/lasemekanismer, glidedeler osv.) gar lett.

> Kontroller at saksbladene klipper mot hverandre med lett motstand.

» Produkter som ikke fungerer, skal sorteres ut omgaende og sendes inn til Aesculap teknisk service, se Tek-
nisk service.

3.9 Forpakning

> Beskytt produkter med gmfintlige tupper ved behov.

» Legg produktet pa tilhgrende underlag eller i egnet kurv. Serg for beskyttelse pa alle eggene.

» Legg silkurvene i emballasje som egner seg for steriliseringsprosessen (f.eks. i Aesculap-steriloeholdere).
» Serg for at emballasjen forhindrer at produktet rekontamineres under oppbevaring.

3.10 Dampsterilisering
» Sorg for at sterilisatoren har tilgang til alle eksterne og innvendige overflater (f.eks. ved & &pne ventiler og
kraner).
» Godkjent steriliseringsmetode
- Dampsterilisering i fraksjonert vakuumprosess
- Dampsterilisator iht. DIN EN 285 og validert iht. DIN EN SO 17665
- Sterilisering i fraksjonert vakuumprosess ved 134 °C, holdetid 5 min
» Med samtidig sterilisering av flere produkter i en dampsterilisator: Sgrg for at maksimal tillatt pafylling av

sterilisatoren ikke overskrides i henhold til produsentens spesifikasjoner.
3.11 Lagring

» Oppbevar sterile produkter i steril forpakning og stavbeskyttet i et tort og markt rom med jevn temperatur.

4, Teknisk service

/\FORSIKTIG

Endringer pa medisinsk utstyr kan fere til tap av garanti-/g tikrav samt
» Ikke modifiser produktet.

» For service og reparasjoner henvend deg til landets 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

Ytterligere serviceadresser finner du pa adressen ovenfor.

5.  Avfallshandtering

/\ ADVARSEL
Infeksjonsfare pé grunn av kontaminerte produkter!
» Folg nasjonale forskrifter nar produktet og den tilhgrende emballasjen skal kastes eller resirkuleres.

/\ ADVARSEL

Fare for personskade pa grunn av skarpe og/eller spisse produkter!

» Ved kassering eller resirkulering av produktet ma det pases at emballasjen forhindrer at produktet
kan forérsake skader.

Merknad

Produktet md reprosesseres av driftsansvarlig for

ftering, se Validert beh ingsp
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AESCULAP®
Ring- och fjadersaxar

1. Till detta dokument
Tips
Allmédnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller fér ring- och fjadersaxar inom i stort sett alla kirurgiska specialiteter.

Tips

Gdllande CE-mdrkning for produkten dterfinns pd produktens etikett resp. forpackning.

> For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet och livslangd, se B. Braun
elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvéndaren och/eller produkten under tiden som
produkten anvands. Varningar dr markta pa foljande satt:

/\VARNING
Betecknar en eventuellt Gverhingande fara. Om de inte undviks sa kan foljden bli lindriga eller méttliga
personskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt verhangande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2. Klinisk anvdndning
2.1 Anvindningsomrade och begréinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvindning

Kirurgiska saxar
Instrumenten anvénds for att skira vivnad och/eller medicinska hjélpmedel.

Prepareringssaxar
Instrumenten anvénds for att skéra och/eller preparera vévnad.

Nagelsaxar
Instrumenten anvinds for att skéra eller klyva naglar och/eller nagel.

Forbands- och materialsaxar
Instrumenten anvénds for att skdra medicinsk utrustning och/eller klader.

Mikrosaxar
Instrumenten anvéands for att skdra och/eller preparera vdvnad under mikrokirurgiska ingrepp.

2.1.2 Indikationer
Instrumenten anvands inom ett stort antal operationer och procedurer inom i stort sett alla kirurgiska speci-
aliteter, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Kontraindikationer
Det finns for narvarande inga kidnda kontraindikationer for produkten.

2.2 Sakerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvindare

Allmanna sikerhetsanvisningar

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvandning och inte riskera att

garantin och tillverkaransvaret gar férlorade:

» Anvdnd bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sikerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehéren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfa-
renhet.

» Forvara fabriksnya eller oanvanda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i foreskrivet skick innan den anvénds.

» Forvara bruksanvisningen s att den &r 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.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvindaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvandning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk
och praktisk behdrskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
Anvéndaren &r skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation
avseende produktens anvandning.

2.2.2  Sterilitet

Produkten levereras osteril.

» Rengor den fabriksnya produkten néar transportforpackningen har avldgsnats och fore den forsta sterilise-
ringen.

2.3 Anvéndning

A\VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

> Kontrollera produkten innan varje anvindning avseende ldsa, béjda, brutna, spruckna, slitna eller
avbrutna delar.

» Gor en funktionskontroll fére varje anvindning.

3. Validerad rengdringsprocess

3.1 Allm@nna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestammelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreg-
lerna fér beredningen.

Tips

Félj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjuk-
dom (CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengéringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell
rengdring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstdllas forst efter en foregdende
validering av rengdringsprocessen. Anvindaren/den som utfor beredningen har ansvaret for detta.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomfdrs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.
Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com
Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gora den verkningslés och leda till korro-

sion. Det far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvéndningen och beredningen, och inga fixerande

férrengéringstemperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol)

far anvéandas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att

laserskriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, likemedel och koksaltldsningar, som finns

i vattnet for rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spinningskorrosion)

och dérmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsal-

tat vatten och atfoljande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-god-

kénnande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler materialkompa-

bilitet. Samtliga anvandningsféreskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterfoljas strikt. | annat fall kan fol-

jande problem uppsta:

W Optiska forandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P&
aluminium kan synliga ytférandringar upptréda redan vid pH-vdrde >8 i anvandnings-/bruksldsningen.

B Skador pi materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvand inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da &r risk for korrosion.

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande rengé-
ringsprocesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Ateranvindbara produkter
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan nésta anvandning &r det basta sattet att upptécka en pro-
dukt som inte langre fungerar, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt s& ska du skélja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvénd t.ex. en engéngs-
spruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h fér rengdring och desinficering.

3.5 Rengodring/desinficering

3.5.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden

Risk for att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller fér héga

temperaturer!

» Anvind ett rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 96 °C.

Om produkter med plasmaskikt (t.ex. Noir-instrument) rengérs med specialrengdringsmetoder med tillsatta

oxiderande kemikalier (t.ex. véteperoxid H,0,) angrips skiktet eller nots bort.

» Anvénd inte oxiderande kemikalier vid rengéring.

» Anvind rengérings-/desinfektionsmedel som &r lampliga for vatbearbetning. For att undvika skumbildning
och férsamring av processkemins effekt: Skolj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring
och desinficering.

3.5.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod Sarskilt Referens

Manuell rengdring med » Anvand en lamplig rengdringsborste. Kapitel Manuell rengo-
doppdesinfektion > Hall arbetsindarna 6ppna for rengéring.  ring/Desinficering och
» Rengor produkten med de rorliga ledema  Underkapitel:
Gppna eller medan du ror pa lederna. B Kapitel Manuell rengd-
» Torkningsfas: anvéind en luddfri duk eller ring med doppdesin-
medicinsk tryckluft fektion

Maskinell, alkalisk rengd- » Lidgg produkten i en tradkorg avsedd for  Kapitel Maskinell reng6-
ring och termisk desinfek- rengoring (se till att alla delar &r tkom-  ring/Desinficering och
tion liga for spolning). underkapitel:
» Hall arbetsandarna 6ppna for rengdring. B Kapitel Maskinell, alka-
» Lagg produkten med Gppnad led i tradkor- lisk rengéring och ter-
gen. misk desinfektion

3.6  Manuell rengdring/Desinficering

P Lat skéljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att frhindra att des-
infektionsldsningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns ndgra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.6.1 Manuell rengdring med doppdesinfektion

Fas ;\tgiird T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[’c/°Fl  [min] [%] kvalitet

I Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengdring (kallt) fenoler och kvartira ammoni-
umforeningar, pH ~9*
n Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
m Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartira ammoni-
umféreningar, pH ~9*
v Avslutande RT 1 - TAV -
skdljning (kallt)
Vv Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh



» Lis informationen om passande rengéringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring
och desinficering.

Fas|

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionslasningen i minst 15 min. Se till att alla atkom-
liga ytor fuktas.

» Rengor produkten i [6sningen med en ldmplig rengdringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa
ytan.

» Borsta dven alla ej 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 reng6ringen.

» Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt reng6rande desinfektionslos-
ningen och en passande engangsspruta.

Fasll

» Sklj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.

> Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

» Drink in produkten helt i desinfektionsldsningen.

> Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.
» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.
Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskéljningen.
» Skdlj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

> Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

FasV

» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehor (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad pro-
cedur for rengéring och desinficering.

3.7  Maskinell rengéring/Desinficering

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet
(t.ex. genom FDA-godkénnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.7.1 Maskinell, alkalisk rengéring och termisk desinfektion
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas i\tgiird T t Vatten-  Kemikalier/anmirkning
[°C/°F] [min] kvalitet
I Forskoljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 0% anjoniska tensider
B Brukslosning 0,5 %
- pH~11*
n Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och
desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/desinfektionen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

3.8 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.8.1 Visuell kontroll

» Se till att all smuts har avldgsnats. Var sarskilt uppmarksam pa t.ex. passningsytor, gdngjarn, skaft, for-
sankta stéllen och borrspar.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten betraffande skador, t.ex. korroderade, l6sa, bojda, trasiga, spruckna, utslitna, repade

eller avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera skérkanterna avseende kontinuerlig skdrkant, skérpa, spar och andra skador.

Kontrollera ytor avseende grova férdndringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada védvnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende losa eller saknade delar.

Sortera genast ut produkter som r skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk ser-
vice.
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3.8.2 Funktionskontroll

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frithal i metall/n6tningskorrosion) pa grund av otillrécklig smorjning!

» Smorj fore funktionskontrollen rdrliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och géngade sténger) med
underhallsolja som ar lamplig for steriliseringsmetoden som anvinds (vid angsterilisering t.ex.
STERILIT® I-oljespray JG60O eller STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjarn, Ias/sparrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.

» Kontrollera att saxbladen gar mot varandra med ett latt motstand.

P Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.9  Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsande pa lampligt satt.

» Ligg produkten i avsedd behallare eller i en limplig tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pd ett satt som &r Idmpligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontain-
rar).

» Bekrafta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.10 Angsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet kommer t alla utvéndiga och invindiga ytor (t.ex. genom att ppna ventiler
och kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt SS EN 285 och validerad enligt SS EN IS0 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °Ci 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 Lagring

» Lagra sterila produkter dammffritt i smittskyddande férpackning pa en torr och mérk plats med jamn tem-
peratur.

4, Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella
godkénnanden upphir att galla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhill till B. BraunAesculap-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

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovanndmnda adress.

5.  Avfallshantering

A\ VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller &tervinning av produkten, dess komponenter och férpack-
ningen.

/\VARNING

Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skdrande instrument!

» Sikerstill att man inte kan skada sig pa produkten under avfallshantering eller atervinning av pro-
dukten.

Tips

Produkten mdste bearbetas av operatéren innan den kasseras, se Validerad rengéringsprocess.
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AESCULAP®
Rengas- ja jousisakset

1.  Tietoa tdstd asiakirjasta

Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijéitd ei ole kuvattu téssd kéyttdohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus

Tama kayttoohje koskee rengas- ja jousisaksia ldhes kaikilla kirurgisilla erikoisaloilla.

Viite

Kukin tuotteen voimassa oleva CE-merkintd on tunnistettavissa tuotteen etiketissd tai pakkauksessa.

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet seka tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B. Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittévdt huomiota potilaaseen, kdyttdjaan ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi

syntya tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\ VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sita ei valtetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A Huomio
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos sitd ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Kayttdalueet ja kdyton rajoitukset
2.1.1 Kayttotarkoitus

Kirurgiset sakset
Instrumentteja kdytetddn kudosten ja/tai |

nnillisten apuvilineiden leikkaamiseen.

Valmistelusakset
Instrumentteja kdytetddn kudoksen leikkaamiseen ja/tai valmisteluun.

Kynsisakset

Instrumentteja kdytetd&n sormen- ja varpaankynsien ja/tai kynsinauhojen leikkaamiseen ja halkaisuun.
Sidos- ja materiaalisakset

Instrumentteja kdytetédzn ldaketieteellisten apuvélineiden ja/tai vaatteiden leikkaamiseen.

Mikrosakset
Instrumentteja kiytetddn kudoksen leikkaamiseen ja/tai valmisteluun mikrokirurgisissa toimenpiteissa.

2.1.2 Kayttoaiheet
Instrumentteja kdytetdan laajalti erilaisissa leikkauksissa ja toimenpiteissé lahes kaikilla kirurgisilla erikois-
aloilla, katso Kayttotarkoitus.

2.1.3 Vasta-aiheet
Talld hetkelld tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Kiliiniset kayttgjat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaa-

rantuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

> Kéyti tuotetta vain tdmian kayttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kayttad vain henkildt, joilla on siihen tarvittava koulutus,
tietdmys ja kokemus.

> Siilytd uusi tai kdyttamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kéyttdad sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

> Kayttoohje on sailytettdva siten, ettd se on aina kayttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjdan velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvisti vakavista tapahtumista valmistajalle ja

asuinpaikkansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvdt ohjeet

Kayttdja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kayttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaus-
tekniikoiden hallinta teoriassa ja kdytanndssd, tdmén tuotteen kdyttaminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytdd valmistajalta lisatietoja, jos tuotteen kdytdssd ilmenee epaselvyyttd ennen
leikkausta.

2.2.2 Steriiliys
Tuote toimitetaan epasteriilina.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen sen ensimmdista steri-

lointia.
2.3 Kiyttd
A\ VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintah#irio!

> Tarkasta ennen tuotteen jokaista kdyttdd, ettei siind ole I6ystyneitd, vadntyneitd, murtuneita, hal-
Jjenneita, kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

3.  Validoitu kasittelymenetelma

3.1 Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia iSi imddrdyksid sekd isia ja k
deja ja direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisii kansallisia mddrédyksid, jos potilaalla on todettu tai
epdillddn olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa
kuin manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua
kdsittelymenetelmdd. Vastuu tdstd on kdyttdjalld/kdsittelijdlld.

Viite

Jos ksittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myds B. Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd astiajdrjestelmdssd.

3.2 Yleisia ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi

sekd aiheuttaa korroosiota. Tamén vuoksi kdyton ja kdsittelyn valisen ajanjakson ei pidé ylittda kuutta tuntia,

eikd talloin tule mydskadn kdyttda kiinnittavid yli 45 °Cin esipuhdistuslampdétiloja tai kiinnittavia desinfioin-

tiaineita (vaikuttava aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman teréaksen kemialli-

sen vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti

tapahtuvan lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset ja@mat (esim. leikkausjgamat, l4dkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desin-

fiointiin ja sterilointiin kdytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terékseen korroosiovaurioita (reikien

sydpymistd, jannitysvaurioita) ja tuhota titen nama tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittdva

huuhtelu kdyttéden demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jélkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kaytté on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyviksytty (ja joissa on esim.

VAH- tai FDA-hyviksynts tai CE-merkintd) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sie-

tokyvyn perusteella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttGohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapa-

uksessa t4std saattaa aiheutua seuraavia ongelmia:

W optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset. Alumii-
nissa saattaa esiintya silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kéyttdliuoksen pH-arvo on >8.

B Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoa-
minen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttad metalliharjoja tai muita hankaavia valineitd, jotka vahingoittavat pintaa,
koska tésta aiheutuu korroosiovaara.

> Lisda yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta sekd materiaalia suojaavasta ja sen arvoa sailyt-
tévastd uudelleenkasittelystd, katso www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Uudelleenkdytettivat tuotteet

Tuotteen vaurioitumiseen johtavia kdsittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmdmaérdinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdyttéa on paras tapa tunnistaa toimi-
mattomat tuotteet, katso Tarkastus.

3.4  Esikasittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nikymattémissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kayttdaen
esim. kertakayttoruiskua.

> Poista silmin havaittavat leikkausjadmat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla lii-
nalla.

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

3.5 Puhdistus ja desinfiointi

3.5.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat Iimpdtilat vahingoittavat tuotetta tai rik-

kovat sen.

» Kaytd puhdistus- ja desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

» Noudata pitoisuudesta, Iampdtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Al ylita 96 °C desinfiointilampétilaa.

Tuotteissa, joissa on plasmakerros (esim. Noir-instrumentit), kerros vaurioituu tai kuluu kdytettdessa erikois-

puhdistusmenetelmi, joiden yhteydessd kdytetddn hapettavia kemikaaleja (esim. vetyperoksidia H,0,).

» Ali kayta puhdistukseen hapettavia kemikaaleja.

» Mirkina poistettaessa tulee kdyttad sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Vaahdon muodostumisen ja
prosessikemikaalien tehokkuuden heikkenemisen valttdmiseksi: Huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla
vedelld ennen koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

Glisid standar-

3.5.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Validoitu Ima Erikoi: i Viittaukset
Manuaalinen puhdistus » Kaytd puhdistukseen sopivaa harjaa. Kohta Manuaalinen puh-
upottamalla desinfiointiai-  » Pid4 tyGp4it avoinna puhdistusta varten.  distus tai desinfiointi ja
neeseen » Puhdista liikkuvin nivelin varustetut tuot-  alaluku:

teet avattuina tai nivelid puhdistuksen ~m Kohta Manuaalinen
aikana liikuttaen. puhdistus upottamalla

» Kuivausvaihe: Kaytd nukkaantumatonta desinfiointiaineeseen
liinaa tai innéllista paineilmaa

Koneellinen alkalinen puh-  » Aseta tuote puhdistukseen sopivaan siivi- ~ Kohta Koneellinen puhdis-
distus ja limpddesinfiointi I5koriin (tarkasta, ettd ei j&& huuhtelun  tus ja desinfiointija ala-
varjoalueita). luku:
» Pidd tydpaat avoinna puhdistusta varten. @ Kohta Koneellinen
» Sijoita tuote siivildkoriin nivel avattuna. alkalinen puhdistus ja
lampédesinfiointi




3.6 Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi

» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittavan hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se
estdd desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta kisin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jélkeen silmémaargisesti, onko nikyvilld pinnoilla
jaamia.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

3.6.1 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen

Vaihe  Toimenpide T t Pit. Veden Kemikaalit
[°C/’Fl  [min]  [%] laatu

I Desinfioiva puh- HL >15 2 % Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
distus (kylm3) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9"
] Vilihuuhtelu HL 1 - Y -
(kylma)
m Desinfiointi HL 5 2 i\ Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
(kylm) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9*
v Loppuhuuhtelu HL 1 - SV -
(kylma)
Vv Kuivatus HL - - - -
Jv: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihintéin juomavesilaa-
tua)
HL: Huoneenlampatila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakayttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.

Vaihe |

» Upota tuote vdhintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy
enad mitdan jaamia.

> Tarvittaessa harjaa nakymattémissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten saatéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kayttden kertakayt-
toruiskua, kuitenkin vahintdan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtdruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittavéan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtruuveja, nivelig, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa véhintddn 5 kertaa kdyttéen sopivaa kertakdyttoruiskua. Huolehdi
siitd, ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtéruuveja, nivelig, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.
» Huuhtele onkalot véhintdan 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittavén hyvin.

Vaihe V
» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdis-
tus- ja desinfiointimenetelma.

3.7  Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pddsddntdisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai
standardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytossd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnndllisin viliajoin.

3.7.1 Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi

Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradanta
Vaihe  Toimenpide T t Veden Kemikaalit/huomautus
[°C/°F] [min] laatu
I Esihuuhtelu <25[77 3 N -
] Puhdistus 55/131 10 TSV | Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <50 anionisia tensideja
B Kiyttdliuos 0,5 %
- pH~11*
m Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -
v Lampddesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vv Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen
ohjelman mukaan
vV Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihintin juomavesilaa-
tua)

*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen, onko nékyvilla pinnoilla jaannoksia.

3.8 Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenldmpdiseksi.
» Kuivata mérka tai kostea tuote.

3.8.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnita talloin erityistd huomiota esim. asennuspintoihin, saranoi-
hin, varsiin, syvennyksiin seké porauriin.

> Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

» Tarkasta tuotteen vauriot, esim. sydpyneet, Iystyneet, vdantyneet, murtuneet, halkeilleet, kuluneet, raa-

piintuneet ja katkenneet osat.

Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

Tarkasta, ettd leikkuureunat ovat yhtendiset ja terdvt, ja ettd niissd ei ole lovia tai muita vaurioita.

Tarkasta pinnat epdtasaisuuksien varalta.

Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kay-

tettdvid késineita.

Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytosta ja toimittaa Aesculapin tekniseen pal-
veluun, katso Tekninen asiakaspalvelu.

Yvvyy

A\

3.8.2 Toiminnan testaus

A Huomio

Tuote vahingoittuu (metallisydpymit/kitkakorroosio), jos sitd ei oljyta riittavasti!

» Liikkuvat osat (esim. nivelet, luistinosat ja kierretangot) tulee 8ljyti ennen toiminnan testausta kiy-
tettyyn sterilointimenetelman soveltuvalla hoitodljylld (esim. hdyrysteriloinnissa STERILIT® |-
instrumenttispraylla JG60O tai STERILIT® I-instrumentticljylld pisara kerrallaan JG598).

» Tarkasta tuotteen toiminta.

» Tarkasta kaikkien liikkuvien osien (esim. nivelien, lukkojen/lukitusten, liukuvien osien jne.) toiminta.

» Varmista, ettd saksien terissd on toisiinsa nahden kevyt vastus.

» Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytdsté ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun, katso Tekni-
nen asiakaspalvelu.

3.9  Pakkaus

» Suojaa herkalld tyoskentelypaalld varustetut instrumentit sopivalla tavalla.

> Laita tuote sille kuuluvaan sdilytyspaikkaan tai pane se sopivaan instrumenttikoriin. Varmista, ettd tuot-
teessa olevat leikkausterat on suojattu.

» Pakkaa instrumenttikorit sterilointimenetelman mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sailytyksen aikana.

3.10 Hoyrysterilointi

» Varmista, ettd sterilointiaine paasee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisdpintojen kanssa (esim. avaamalla
venttiilit ja suojuskorkit).

» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmélla

- Standardin DIN EN 285 mukainen héyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN 1SO 17665
mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla 134 °C lampétilassa, pitoaika 5 minuuttia
» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmis-
tajan ilmoittama hoyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttomaara ylity.

3.1 Siilytys

» Steriilit tuotteet sailytetdan steriilissa pakkauksessa polyltd suojattuna kuivassa, pimedssa ja tasaisessa
ldmpétilassa.

4.  Tekninen asiakaspalvelu

/A Huomio

Laakintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvolli-

suuden sekd mahdollisen kaytt6luvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kdanny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puo-
leen.

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 saat edelld mainitusta osoitteesta.

5. Havittaminen

A\VAROITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

> Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittdmisessi tai kierratyksessa pitaa ehdottomasti noudattaa
kansallisia maarayksia.

AvaroITUS

Terdvireunaisista jaftai terdvistd tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Varmista tuotteen havittamisen tai kierrdttdmisen yhteydess3, ettd tuote on pakattu niin, ettei se
aiheuta loukkaantumisvaaraa.

Viite

Ennen tuotteen hdvittimistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.
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AESCULAP®
Rdngas- ja vedrukaarid

1. Sellest dokumendist

Miirkus
Kirurgilise sekkumise ildisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

1.1 Kehtivusala

See juhend kehtib rongas- ja vedrukdaridele pea koigis kirurgiavaldkondades.
Mirkus

Toote vastav kehtiv CE-mdrgis on ndhtav toote sildil voi pakendil.

» Konkreetse toote kasutusjuhendeid ja informatsiooni materjali taluvuse kohta vt ka B. Braun elFU all aad-
ressil eifu.bbraun.com.

1.2  Hoiatused

Hoiatused juhivad tahelepanu patsienti, kasutajat ja/vdi toodet puudutavatele ohtudele, mis vdivad toote
kasutamisel tekkida. Hoiatused on mérgistatud jargmiselt.

A\ HOIATUS
Téhistab potentsiaalset ohtu. Selle eiramine vib pdhjustada kergeid voi keskmise raskusega vigastusi.

/N ETTEVAATUST
Tshistab potentsiaalset varakahju. Selle mitteviltimine véib toodet kahjustada.

2.  Kiliiniline kasutus
2.1 Kasutusvaldkonnad ja kasutuspiirang
2.1.1 Otstarve

Kirurgilised kaarid

Instrumente kasutatakse koe ja/vdi meditsiiniliste abimaterjalide Idikamiseks.
Prepareerimiskaarid

Instrumente kasutatakse koe I8ikamiseks ja/véi prepareerimiseks.

Kiitinekaarid

Instrumente kasutatakse sérme- ja varbakiiiinte ja/vi kiilinenaha IGikamiseks.
Sideme- ja materjalikdarid

Instrumente kasutatakse meditsiiniliste abimaterjalide ja/voi rdivaste Idikamiseks.
Mikrokaarid

Instrumente kasutatakse koe Idikamiseks ja/vi prepareerimiseks mikrokirurgiliste operatsioonide ajal.
2.1.2 Néidustused

Instrumente kasutatakse eri operatsioonidel ja protseduuridel peaaegu kéigis kirurgilistes valdkondades, vt
Otstarve.

2.1.3 Vastundidustused
Sellele tootele pole teadaolevalt vastunaidustusi.

2.2 Ohutusjuhised

2.2.1  Kiliiniline kasutaja

Uldised ohutusjuhised

Selleks et valtida asjatundmatust valmispanekust voi kasitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii

sailimist, tehke jargmist.

» Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi jargi.

» Jirgige ohutuse teavet ja paigaldamise juhiseid.

» Lubage tooteid ja tarvikuid kisitseda ning kasutada ainult isikutel, kes on saanud vastava véljadppe, oma-
vad sellekohaseid teadmisi ja kogemusi.

» Hoidke uut ja kasutamata toodet kuivas, puhtas ja kaitstud kohas.

» Enne toote kasutamist kontrollige selle téokorda ja nduetekohast seisundit.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kdttesaadavas kohas.

Mirkus

Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud rasketest juhtumitest tootjale ja selle riigi pddevale asutusele,

kus kasutaja on registreeritud.

Mirkused kirurgiliste protseduuride kohta

Kirurgilise protseduuri nduetekohase teostamise eest vastutab kasutaja.

Toote edukas rakendamine eeldab asjakohast kliinilist valjadpet ning koigi vajalike kirurgiliste meetodite teo-

reetilist ja praktilist 6petamist, sealhulgas selle toote kasutamist.

Kasutaja on kohustatud tootjalt teavet kiisima, kui toote kasutamisel esineb ebaselge operatsioonieelne olu-

kord.

2.2.2 Steriilsus
Toode on mittesteriilne.
» Enne esimest steriliseerimist eemaldage transpordipakend ja puhastage uus toode.

2.3  Kasutamine

A\ HOIATUS

Vigastusoht ja/véi talitlushaire!

» Kontrollige toodet enne igat kasutuskorda, et ei oleks lahtisi, f
nud v6i murdunud komponente.

» Enne iga kasutamist teostage talitluskontroll.

1, katkisi, pr 1, kulu-

3. Valideeritud ettevalmistusprotsess

3.1 Uldised ohutusjuhised

Mirkus

Jdrgige riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja juhendeid ning kohalikke, haigla taastootle-
mist puudutavaid hiigieenieeskirju.

Miirkus

Creutzfeldt-Jakobi tove, Creutzfeldt-Jakobi tove kahtluse voi Creutzfeldt-Jakobi tove voimalike muude avaldu-
misvormidega patsientide korral jirgige asjakohaseid taastoétlemist puudutavaid riiklikke médruseid.

Mérkus

Mehaanilist téGtlemist tuleb parema ja ohutuma puhastustulemuse tottu kdsitsi taotlemisele eelistada.
Mirkus

Pédrake tihelepanu sellele, et kdesoleva meditsiiniseadme edukas taastédtiemine on véimalik tagada ainult
Jjuhul, kui téétlemisprotsess on eelnevalt valideeritud. Selle eest vastutab kasutaja/steriilse taastéétlemise teh-
nik.

Mirkus

Kui Ioppsteriliseerimist ei toimu, tuleb kasutada virutsiidset desinfitseerimisvahendit.

Mirkus

Aktuaalset teavet toote téétlemise ja materjalitaluvuse kohta vt ka ettevotte B.Braun elFU veebisaidilt
eifu.bbraun.com

Valideeritud auruga steriliseerimise protseduuril kasutati Aesculap steriliseeritavat konteinersiisteemi.

3.2 Uldised nouanded

Kiilgekuivanud véi fikseeritud OP jaagid véivad puhastamist raskendada véi méjutuks muuta ja viia korrosioo-

nini. Seet6ttu ei tohiks kasutamise ja tootlemise vaheline ajavahemik iiletada 6 h, ei tohiks rakendada fiksee-

rivaid eelpuhastuse temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desinfitseerimisvahendeid (toimeaine: aldehiitid,

alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid voi phipuhastusvahendid voivad roostevaba terase puhul viia keemi-

lise kahjustuseni ja/véi laserkirja pleekumiseni ja visuaalse véi masinaga loetavuse kadumiseni.

Roostevaba terase puhul viivad kloori- vbi kloriidi sisaldusega jadgid (nt OP jaagid, ravimid, soolalahused

puhastamiseks, steriliseerimiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavas) korrosioonikahjustusteni (aukkorrosioon,

pingekorrosioon) ja seega toodete havimiseni. Kahjustused tuleb eemaldadada demineraliseeritud veega lopu-

tades ja seejdrel kuivatades.

Vajaduse korral kuivatada taiendavalt.

Toote toGtlemiseks tohib kasutada tiksnes kontrollitud, heaks kiidetud (naiteks Rakendushiigieeni Uhenduse

(VAH) sertifikaadiga, Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimiamet (FDA) heakskiiduga véi CE vastavusmérgi-

sega) ja kemikaali tootja soovituste alusel toote materjalidega kokku sobivaid téotluskemikaale. Koiki kemi-

kaalitootja kasutusndudeid tuleb rangelt jargida. Vastasel juhul vdib see viia alljargnevate probleemideni:

M titaani voi alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleekumine v6i varvimuutused. Alumiiniumi
puhul véivad pealispinna nihtavad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH vaartuse >8 korral.

B Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne vananemine voi paisumine.

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigastavaid kiilirimisvahendeid, muidu
tekib korrosioonioht.

» Tipsem teave hiigieeniliselt ohutu ja materjali sidstvajviirtust sdilitava imbertootlemise kohta vt
www.a-k-i.org lahter "AKI-Brochures”, "Red brochure”.

3.3  Korduvkasutatavad tooted

To6tlemismajusid, mis pdhjustavad toote kahjustumist, ei ole teada.

Hoolikas visuaalne ja funktsionaalne kontroll enne jargmist kasutamist on parim viis mittetoimiva toote tuvas-
tamiseks, vt Kontroll.

3.4  Ettevalmistused kasutuskohas

» Kui see on asjakohane, peske mittenahtavaid pealispindasid eelistatavalt DV veega, nt iihekordse siistlaga.

» Nahtavad OP jadgid eemaldage véimalikul téielikult niiske ebemeteta lapiga.

» Asetage kuiv toode suletud Kaitluskonteinerisse ja suunake 6h jooksul puhastamiseks ja desinfitseerimi-
seks.

3.5 Puhastamine/desinfitseerimine

3.5.1 Tootespetsiifilised ohutusjuhised ettevalmistusprotsessiks

Toote kahjustused véi hivitamine sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite ja/vdi liiga korgete tempe-

ratuuride tottu!

» Kasutage tootja juhiste alusel puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid.

» Jilgige kontsentratsiooni, temperatuuri ja toimeaega puudutavaid andmeid.

» Arge iiletage desinfitseerimistemperatuuri 96 °C.

Plasmakihtidega toodete puhul (nt Noir instrumendid) kasutatakse spetsiaalsed puhastusprotsesse, mis hal-

mavad okstideerivate kemikaalide lisamist (nt vesinikperoksiid H,0,), mis kahjustavad vdi eemaldavad kihi.

» Arge kasutage puhastamiseks oksiideerivalt mojuvaid kemikaale.

» Kasutage mirgeemalduseks sobivat puhastus-/desinfitseerimisvahendit. Vahu tekkimise ja protsessis toi-
muvate keemiliste reaktsioonide téhususe vahenemise véltimiseks tehke jargmist: loputage toodet enne
masinas puhastamist ja desinfitseerimist pohjalikult voolava vee all

3.5.2 Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod
Valideeritud meetod Eriparad Referents

Kasitsi puhastamine ja » Kasutage sobivat puhastusharja. Peatiikk Kasitsi puhasta-

desovahendis desinfitsee- » Votke todosad puhastamiseks lahti. mine/desinfitseerimine ja
fimine » Puhastage liikuvate liigenditega toodet ~alapeatikk:
avatud asendis vdi liigendeid liigutades. W Peatiikk Kasitsi puhas-

» Kuivatusfaas: Kasutage ebemevaba lappi
voi meditsiinilist surudhku.

tamine ja desovahendis
desinfitseerimine

Masinaga leeliseline » Asetage toode puhastamiseks sobivasse Peatiikk Masinaga puhas-
puhastamine ja termiline sdelkorvi (véltige loputamata kohti). tamine/desinfitseerimine
desinfitseerimine » Votke tooosad puhastamiseks lahti. ja alapeatiikk:
» Hoidke toodet soelkorvis avatud liigen- M Peatiikk Masinaga lee-
diga. liseline puhastamine ja
termiline desinfitseeri-
mine

3.6  Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine

» Laske enne manuaalset desinfitseerimist loputusveel piisavalt tootelt maha tilkuda, et valtida desovahendi
lahjenemist.

» Pirast kdsitsi puhastamist/desinfitseerimist kontrollige visuaalselt jaZke ndhtavatel pealispindadel.

» Vajaduse korral korrake puhastus-/desinfitseerimisprotsessi.

3.6.1 Kisitsi puhastamine ja desovahendis desinfitseerimine

Faas  Samm T t Konts. Veekva-  Keemia
FCFl [minl | D] liteet
| Desinfitseeriv m > 15 2 i Aldehiitidi-, fenooli- ja QAV-
puhastamine (kiilm) vaba kontsentraat, pH ~ 9*
n Vahepesu m 1 - i -
(kiilm)
m Desinfitseerimine T 5 2 Y% Aldehiitidi-, fenooli- ja QAV-
(kiilm) vaba kontsentraat, pH ~ 9*
v Lopp-pesu m 1 - DV -
(kiilm)
Vv Kuivatamine m - - - -
v Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vihemalt joogivee kvalitee-
diga)
T Toatemperatuur

*Soovitatav: BBraun Stabimed fresh

» Jirgige teavet sobivate puhastusharjade ja iihekordsete siistalde kohta, vt Valideeritud puhastus- ja des-
infitseerimismeetod.



| faas

» Pange toode vahemalt 15 minutiks taielikult aktiivselt puhastavasse desinfitseerimislahusesse. Sealjuures
jalgige, et koik ligipadsetavad pealispinnad saavad marjaks.

» Puhastage toodet lahuses sobiva puhastusharjaga, kuni pealispinnal ei ole enam jadke niha.

» Kui see on asjakohane, harjake mittendhtavaid pealispindu vahemalt 1 min sobiva puhastusharjaga.

» Puhastamise ajal liigutage mittejaikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Seejarel peske need kohad aktiivselt puhastava desinfitseerimisvahendi ja sobiva iihekordse siistlaga poh-
jalikult 1abi, siiski vahemalt 5 korda.

Il faas

» Peske toode téielikult (1abi) (kaik ligipadsetavad pealispinnad) voolava vee all.

» Pesemise ajal liigutage mittejaikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

P Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

Il faas

» Pange toode taielikult desinfitseerimislahusesse.

» Desinfitseerimise ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Peske luumenit toimeaja alguses sobiva lihekordse siistlaga vahemalt 5 korda. Sealjuures jélgige, et koik
ligipaasetavad pealispinnad saavad marjaks.

IV faas

» Peske toode tiielikult (Iabi) (kdik ligipddsetavad pealispinnad).

> Lopp-pesu ajal liigutage mittejaikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.
P Peske luumenit sobiva tihekordse stistlaga vahemalt 5 korda.

> Laske jaakvesi piisavalt maha tilkuda.

V faas

» Kuivatamisfaasis kuivatage toodet sobivate abivahenditega (nt lapid, surudhk), vt Valideeritud puhastus-
ja desinfitseerimismeetod.

3.7  Masinaga puhastamine/desinfitseerimine
Midirkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseade peab olema péhimétteliselt kontrollitud téhususega (nt FDA luba véi CE-
mirgistus vastavalt DIN EN ISO 15883).

Miirkus
Kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb korrapdraselt hooldada ja kontrollida.

3.7.1 Masinaga leeliseline puhastamine ja termiline desinfitseerimine
Seadme tiilip: ihe kambriga puhastamis-/desinfitseerimisseade ilma ultrahelita

Faas Samm T t Veekvaliteet ~Keemia/mirkus
[°C/°F1  [min]
I Eelpesu <25[77 3 WV -
[} Puhastamine 55/131 10 DV B Kontsentraat, leeliseline:
- pH~13
- <5 0% anioonsed tensiidid
B 0,5 %-line td6lahus
- pH~11*
m Vahepesu >10/50 1 DV -
v Termodesinfitsee- 90/194 5 DV -
rimine
\ Kuivatamine - - - Vastavalt puhastus- ja desinfitsee-
rimisseadme programmile
Jv: Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vihemalt joogivee kvalitee-
diga)

* Soovituslik: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Pirast masinaga puhastamist/desinfitseerimist kontrollige jaske nahtavatel pealispindadel.

3.8 Kontroll
» laske tootel jahtuda toatemperatuurini.
» Mirg voi niiske toode tuleb kuivatada.

3.8.1 Visuaalne kontroll

» Veenduge, et kogu mustus oleks eemaldatud. Jargige seejuures tahelepanelikult nt vahelejaanud pindasid,
liigendeid, vardaid, stivendatud kohti ja puuri keermeid.

» Miardunud toodete korral korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotseduuri.

» Kontrollige toote kahjustusi, nt korrodeerunud, lahtised, paindunud, purunenud, pragunenud, kulunud,

tugevalt kriimustatud ja murdunud osad.

Kontrollige toodet puuduvate voi pleekinud siltide suhtes.

Kontrollige Iikeservi pideva Idikeserva, teravuse, sdlkude ja muude kahjustuste suhtes.

Kontrollige pindu karedate muudatuste suhtes.

Kontrollige toodet kraatide suhtes, mis vaivad kahjustada kudesid vai kirurgilisi kindaid.

Kontrollige toodet lahtiste voi puuduvate osade suhtes.

Kahjustatud toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevotte Aesculap tehnilisele teenindusele, vt Tehni-

line teenindus.

YYyvyyvyy

3.8.2 Talitluskontroll

/N ETTEVAATUST

Ebapiisava dlitamise tagajarjel tekkinud toote kahjustused (metalli hddrdumine/korrodeerumine)!

» Enne talitluskontrolli mairige liikuvad osad (nt liigendid, liikandosad ja keermestatud vardad) sobiva
hoolduséliga, mis sobib kasutamiseks steriliseerimisel (nt auruga steriliseerimisel STERILIT® I-6lisprei
JG600 vbi STERILIT® I-tilgadli JG598).

» Kontrollige toote tookorras olekut.

» Kontrollige, kas kdik liikuvad osad (nt hinged, lukud/tokestid, libisevad osad jne) liiguvad téielikult.

» Veenduge, et kadriterad jookseksid iiksteise vastu vdikese takistusega.

» Kahjustatud voi mitte téokorras olev toode sorteerige kohe valja ja edastage ettevdtte Aesculap tehnilisele
teenindusele, vt Tehniline teenindus.

3.9 Pakend

> Kaitske peenikese tédotsaga toodet asjakohaselt.

P Sorteerige toode selleks ettendhtud hoidikusse véi asetage sobivasse korvsdela. Veenduge, et olemasolevad
terad oleks kaitstud.

» Pakkige korvsdelad steriliseerimisprotsessile kohaselt (nt ettevotte Aesculap steriliseerimiskonteineritesse).

> Veenduge, et pakend takistaks toote saastumist hoiustamise ajal.

3.10 Auruga steriliseerimine

» Veenduge, et steriliseerimisvahend padseb ligi kdigile vélimistele ja sisemistele pindadele (nt ventiile ja
kraane avades).

» Valideeritud steriliseerimisprotsess
- Steriliseerimine auruga fraktsioneeritud vaakumis

- Aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 285 ja valideeritud vastavalt standardile DIN EN
ISO 17665

- Fraktsioneeritud vaakummeetodiga steriliseerimine temperatuuril 134 °C, seisuaeg 5 min
> Mitmete toodete samal ajal steriliseerimisel aurusterilisaatoris: veenduge, et ei iiletataks aurusterilisaatori
tootja andmetest lahtuvat maksimaalset lubatud téitekogust.

3.11 Hoidmine

» Steriilseid tooteid hoidke haigusetekitajate ja tolmu eest kaitstult kuivas, pimedas ja iihtlase temperatuu-
riga ruumis,

4, Tehniline teenindus

A\ ETTEVAATUST
Meditsiinitehniliste seadmete muudatused voivad kaasa tuua garantiinuete ja voimalike lubade kehte-
tuks muutumise.

» Toodet ei tohi muuta.

» Teeni jah 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

Muud teenindusaadressid leiate eespool nimetatud aadressi kaudu.

5. Jaatmekaitlus

/\HOIATUS
Saastunud toodete nakkusoht!

> Toote, selle komponentide ja pakendimaterjali utiliseerimisel voi taaskasutamisel jargige asukohariigi
vastavasisulisi eeskirju.

/\HOIATUS

Vigastusoht teravaservaliste ja/vdi -tipuliste toodete tottu!

» Toote jadtmekiitlusse vdi ringl
vigastusi.

6ttu andmisel veend

et pakend valdiks toote tekitatavaid

Markus
Kditaja peab toote enne jidtmekditlusse andmist ette valmistama, vt Valideeritud ettevalmistusprotsess.
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AESCULAP®
Skéres ar apaliem rokturiem un atsperskéres

1. Par So dokumentu

Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti vispdréjie kirurdisko procedaru riski.

1.1 Pielietosanas joma

LietoSanas pamaciba attiecas uz Sk&rém ar apaliem rokturiem un atsperskérém, ko lieto praktiski visas kirur-
gijas nozarés.

Piezime
Attiecigi spéka eso3a produkta CE zime ir redzama produkta etiketé vai uz iepakojuma.

» Artikula specifiskas lietoSanas instrukcijas un informaciju par materidlu saderibu un darbmazu skatiet
B. Braun elFU vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma pazinojumi

Bridinajuma norades pievérs uzmanibu pacienta, lietotaja un/vai produkta briesmam, kas var rasties produkta
lietosanas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas 3adi:

/\ BRIDINAJUMS

Apzimé& iesp&jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, iesp&jamas vieglas vai vid&ji smagas traumas.

/A UZMANTBU
Apzimé iesp&jamus bojajuma draudus. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2. Kliniskais lietojums

2.1 Lietojuma jomas un lietoSanas ierobeZojums

2.1.1 Paredzétais mérkis

Kirurgiskas Skeres

Instrumenti tiek izmantoti, lai grieztu audus un/vai mediciniskos paligmaterialus.
Preparésanas skéres

Instrumenti tiek izmantoti, lai grieztu un/vai preparétu audus.

Nagu Skéres

Instrumenti tiek izmantoti, lai grieztu vai parSkeltu roku un kaju nagus un/vai nagu kutikulas.
Parsgju un materialu Skéres

Instrumenti tiek izmantoti, lai grieztu mediciniskos paligmaterialus un/vai apgérbu.
Mikroskeres

Instrumenti tiek izmantoti, lai grieztu un/vai preparétu audus mikrokirurgisko operaciju laika.

2.1.2 Indikacijas
Instrumentus lieto daudzas operacijas un proceduras, ko veic gandriz visas kirurgijas nozargs, skatit Paredzé-
tais mérkis.

2.1.3 Kontrindikacijas
Produktam nav Sobrid zinamu kontrindikaciju.

2.2 Drosibas norades

2.2.1 Kliniskais lietotajs

gie drosibas noradijumi
Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisTjusi nepareiza sagatavosana un lietosana un neapdraud&tu garantiju un
atbildibu:
» |zmantojiet produktu tikai saskana ar 3o lietosanas instrukciju.
> levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.
» Produkta un piederumu izmanto3anu uzticiet tikai personam, kuram ir nepieciesama izglitiba, zinasanas un
pieredze.
» Tikko no rupnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.
» Pirms izmantosanas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.
> Lietosanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotdjam un tds valsts kompetentajai iestadei, kura lietotdjs ir registréts, par

Jjebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSsama atbilstosa kliniska izglitiba, ka arf visu nepiecieSamo kirur-

gisko panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegiit 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 un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no ripnicas sanemto
produktu.

2.3  Lietosana

A\ BRIDINAJUMS

Savainojuma un/vai nepareizas darbibas risks!

» Pirms katras lietosanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu,
nolietotu vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

3. Apstiprinats sagatavoSanas process

3.1 Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiesibu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, kG ari savas iestades
higiénas noteikumus par sagatavosanu.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iespéjamiem variantiem, ievéro-
jiet attiecigos naciondlos noteikumus par produktu sagatavosanu.

Piezime

leteicama ir mehanizéta sagatavosana, jo taja tiek iegti labaki un drosaki tiriSanas rezultati, salidzinot ar
manualo tirisanu.

Piezime
Jaatzimé, ka veiksmigu STs mediciniskas ierices sagatavosanu var nodro$inat tikai péc iepriekséjas sagatavosa-
nas procesa validacijas. Par to atbild jpasnieks/sagatavotds.

Piezime

Ja netiek veikta nosléguma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Jaunaka informacija par sagatavosanu un materialu savietojamibu ir atrodama ari B. Braun elFU vietné
eifu.bbraun.com

Validétais tvaika sterilizacijas process notika Aesculap sterilo konteineru sistéma.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas vai fiksétas pécoperacijas atliekas var apgratinat tirisanu vai padarit to neefektivu un izraisit koro-

ziju. Tapéc laikam starp lietoSanu un sagatavosanu nevajadzétu bat garakam par 6 h, sakotnéja tirisana neva-

jadzétu pielietot fikséjodu temperatiru >45 °C un izmantot fiksgjo3us dezinfekcijas Ifdzek|us (aktivas vielas

baze: aldehids, spirts).

Pardozéti neitraliz&josie vai pamata tirisanas lidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz neriisgjosa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (piem&ram, pécoperacijas atliekas, medikamenti vai sals skidumi tirisanai,

dezinfekcijai un sterilizacijai paredzétaja Gdeni) var izraisit nerisgjo3a térauda koroziju (korozijas caurumus,

spriegumu koroziju) un tadéjadi sabojat produktus. Lai notiritu, javeic pietiekama skalosana ar pilnigi atsalotu

udeni ar tai sekojosu zavésanu.

Vajadzibas gadijuma Zaveét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstip-

rinajums vai CE mark&jums) un kuras kimikaliju razotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri

jaievéro visas kimikaliju razotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties $adas problémas:

W Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbaléSana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas
virsmas izmainas uz alumnija var novérot jau tada lietojuma/lieto3anas $kiduma, kura pH >8.

m Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lazumi, priekslaiciga noveco3anas vai uzburbums.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus lidzek|us, kas boja virsmu, pretéja gadijuma pastav
korozijas risks.

» Lai iegdtu sikaku informaciju par higi€niski dro3u un materialus saudzgjosu/veértibu saglabajo3u atkartoto
sagatavosanu, skatiet www.a-k-i.org sadalu "AKI-Brochures”, “Red brochure”.

3.3  Atkartoti lietojami produkti
Nav informacijas, ka apstrade jebkada veida bojatu produktu.

Rapiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir labakais veids, ka identificét produktu,
kas vairs nedarbojas, skatit Parbaude.

3.4 Sagatavosana izmantosSanas vieta

» Janepieciesams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineralizétu tdeni, pieméram, lietojot vien-
reiz€jas lietosanas lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pliksnas, péc iesp&jas pilniba 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 sagatavosanas procesu

Produkta bojajums vai sabojasana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu tempe-

ratiiru!

» Izmantojiet tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us atbilsto3i razotaja noradijumiem.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatiru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet dezinfekcijas temperatiru 96 °C.

Ja produktiem ir plazmas slani (piem., Noir instrumenti), tad ar specialajam tirisanas metodém, kur tiek pie-

vienotas oksidéjosas kimikalijas (piem., Gdenraza peroksids H,0,), $is slanis tiek sabojats vai nonemts.

» Neizmantojiet oksid&jo3as kimikalijas tirisanai.

» Izmantojiet piemérotus tiriSanas/dezinfekcijas lidzek|us mitras tiri3anas laika. Lai izvairitos no putu veido-
Sanas un procesa kimiskas efektivitates pasliktinasanas: pirms mehaniskas tiridanas un dezinfekcijas kartigi
izskalojiet produktu ar tekosu adeni

3.5.2 Apstiprinats tiriSanas un dezinfekcijas process

Apstiprinata procediira Tpatnibas Atsauce
Manuala tirisana ar dezin- P lzmantojiet piemérotu tirisanas suku. Nodala Manuala tiri-
fekeiju iegremdéjot » Darba galus turiet atvértus, lai varétu iztirit. ~ $ana/dezinfekcija un
» Produktu ar kustigiem arniriem triet ~apaksnodala:
atvérta stavoklT vai kustinot Sarnirus. ® Nodala Manuala tiri-
» Zavésanas faze: izmantojiet bezpluksnu $ana un dezinfekcija
dranu vai medicinisku saspiestu gaisu iegremdgjot
Mehaniska sarmaina tiri- P levietojiet produktu tiriSanai piemérota  Nodala Mehaniska tiri-
Sana un termiska dezinfek- perforéta groza (nodrosiniet, lai skalosanas  3ana/dezinfekcija un
cija strakla piek|utu visam vietam). apaksnodala:
» Darba galus turiet atvertus, lai varétu iztirit.  m Nodala Mehanizéta
» Uzglabajiet produktu ar atvértu Sarnfru per- sarmaina tirigana un

foréta groza. termiska dezinfekcija

3.6 Manuala tiriSana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skaloSanas adenim pietiekami nopilét no produkta, lai novérstu dezin-
fekcijas Skiduma atskaididanos.

» Péc manualas tirisanas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav palieku.

» Ja nepiecieSams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu.
3.6.1 Manuala tiriSana un dezinfekcija iegremdgjot

Faze  Solis T t Konc.  Udens Kimija
[c/F]  [min] [%]  kvalitate

] Dezinficgjosa RT (auk- >15 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
tirisana sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
n Starpposma RT (auk- 1 - T-w -
skalosana sta)
m Dezinfekcija RT (auk- 5 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
v Nosléguma ska-  RT (auk- 1 - VE-W -
lo3ana sta)
Vv Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais udens
VE-W: Pilniba atsalots adens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama udens kvalitati)
RT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tirisanas sukam un vienreizlietojamam $|ircém, skatit Apstiprinats
tiridanas un dezinfekcijas process.



| faze

> Pilniba iegremdgjiet produktu aktivas tirisanas dezinfekcijas $kiduma vismaz uz 15 min. Parliecinieties, ka

visas pieejamas virsmas ir 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 piemérotu tiridanas suku.

Tiridanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skraves, 3arnirus utt.

Tad rapigi vismaz 5 reizes caurskalojiet $is vietas ar aktivo tirisanas dezinfekcijas skidumu un piemérotu

vienreiz€jas lieto3anas $lirci.

Il faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a dens.

P Skalo3anas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skraves, 3arnirus utt.

» laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

> Pilniba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Dezinfekcijas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet [imenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas $lirci. Par-
liecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, reguléSanas skraves, Sarnirus
utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet Iimenu ar piemérotu vienreizgjas lieto3anas $lirci.

» Laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.

V faze

» Zavésanas fazé nosusiniet produktu, izmantojot atbilstosus paliglidzeklus (piem., dranu, saspiestu gaisu),

skatit Apstiprinats tiriSanas un dezinfekcijas process.

3.7 Mehaniska ti
Piezime

Tirisanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprindjums vai CE marké-
jums saskand ar DIN EN [SO 15883).

Piezime

Yvyy

Sana/dezinfekcija

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requlari jaapkopj un jakontrolé.

3.7.1 Mehaniz&ta sarmaina tirisana un termiska dezinfekcija

lerices tips: Vienkameras tiri3anas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze  Solis T t Udens Kimija/piezime
[°C/°F] [min] kvalitate
1 Pirmreiz&ja skalosana  <25/7 3 T-W -
7
] Tirisana 55/131 10 VE-W B Koncentrats, sarmains:
- pH~13
- <5 9% anjonu virsmaktivo
vielu
B [zmantojamais Skidums 0,5 %
- pH~11*
n Starpposma skalosana  >10/5 1 VE-W -
0
v Termiska dezinfekcija ~ 90/194 5 VE-W -
Vv Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekci-
jas ierices programmu
T-W: Dzeramais tdens
VE-W: PilnTba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama adens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Péc mehanizétas tinsanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.8 Parbaude

» laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatdrai.

3.8.1 Vizuala parbaude

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Pievérsiet ipasu uzmanibu, pieméram, garam virsmam, 3arni-
riem, varpstam, padzilinajuma zonam un urbsanas rievam.

» Netiru produktu gadijuma: atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, korodétas, valigas, saliektas, sadaljusas, saplaisajusas,

nodilusas, stipri saskrapétas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produktam ir mark&ums un tas nav izbalgjis.

Parbaudiet, vai griez&jmalas ir nepartrauktas, kontrol&jiet asumu, robus un citus bojajumus.

Parbaudiet, vai virsma nav k|uvusi nelidzena.

Parbaudiet, vai produktam nav asumu, kas var sabojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai triikstosu detalu.

Nekavgjoties atSkirojiet bojato produktu un nosttiet to Aesculap tehniskajam dienestam, skatit Tehniskais

dienests.

YYYYYVYY

3.8.2 Funkcionala parbaude

A\ uzZMANTBU

Produkta bojajumi (metala izdrupSana / berzes korozija), ko rada nepietickama ellosana!

» Kustigas dalas (piem&ram, Sarniri, bidamas detalas un vitnoti stieni) pirms darbibas parbaudes jaieello
ar kopjosu ellu, kas ir piemérota sterilizacijas procesam (pieméram, steriliz€jot ar tvaiku, STERILIT® |
ellas aerosolu JG600 vai STERILIT® | pilinamu ellotaju JG598).

» Parbaudiet produkta funkcijas.

» Parbaudiet visas kustigas dalas (pieméram, Samnirus, slédzenes/aizturus, slides detalas utt.), vai tas darbojas
bez ierobeZojuma.

» Parliecinieties, ka Skérveida asmeni darbojas viens pret otru ar nelielu pretestibu.

» Nekavgjoties atskirojiet nefunkciongjosu produktu un nositiet to Aesculap tehniskajam dienestam, skatit
Tehniskais dienests.

3.9 lepakojums

P Attiecigi aizsargajiet produktu, kuram ir smalks darba gals.

» Novietojiet produktu piemérota uzglabasanas vieta vai piemérota sieta groza. Parliecinieties, ka griezéjma-
las ir aizsargatas.

» lepakojiet sieta grozus atbilstosi sterilizacijas procesam (pieméram, Aesculap sterila tvertné).

» Parliecinieties, ka iepakojums pasarga produktu no atkartota piesarnojuma rasanas uzglabasanas laika.

3.10 Sterilizacija ar tvaiku

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas Iidzeklis var pieklat visam ar&jam un iek3€jam virsmam (pieméram, atverot
varstus un kranus).

P Apstiprinats sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa 134 °C, noturot 5 min

» Sterilizgjot vairakus produktus viena tvaika sterilizatora: parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika steriliza-
tora maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

3.11 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu un puteklu necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa
telpa ar vienmérigu temperataru.

4, Tehniskais dienests

/A UZMANIBU

Parveidojot medicTnisko aprikojumu, var zaudg&t tiesibas uz garantijas prasibam, ka ari sertifikatiem, ja

tadi paredzéti.

» Neparveidojiet produktu.

» Lai sanemtu servisa un remonta pakalpojumus sazinieties ar vietéjo B. Braun/Aesculap parstavnie-
cibu.

Tehnisko dienestu 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$ noraditaja adrese.
5.  Utilizacija

/\BRIDINAJUMS

Infekcijas risks no piesarnotiem produktiem!

> Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta sastavdalas un to iepakojumus, ievérojiet nacionalos notei-
kumus.

A\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar smailiem produktiem un/vai produktiem ar asam Skautn&m!

» Utiliz§jot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta raditu savaino-
jumu risku.

Piezime

Ipasniekam pirms utilizdcijas izstradajums ir jaapstrada, skatit Apstiprindts sagatavosanas process.
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AESCULAP®
Ziedinés ir spyruoklinés Zirklés

1.  Apie §j dokumentg
Pastaba
Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma visose chirurginése srityse naudojamoms Ziedinéms ir spyruoklinéms ir-

kléms.

Pastaba

Atitinkamai galiojantis gaminio CE Zenklas nurodytas gaminio etiketéje arba ant pakuotés.

» Konkre¢iam gaminiui skirtas naudojimo instrukcijas ir informacija apie medziagos suderinamuma ir nau-
dojimo trukme rasite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

1.2 |spé&jamieji nurodymai

Ispéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus pacientui, naudotojui ir (arba) gaminiui, kurie gali kilti nau-
dojant gaminj. |spéjamieji nurodymai zymimi taip:

/N SPEJIMAS

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresiancia materialing Zalg. Jos neiSvengus, gaminys gali buti sugadintas.

2. Klinikinis taikymas

2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimas

2.1.1 Naudojimo paskirtis

Chirurginés zirklés

Instrumentai naudojami audiniams irfarba medicininéms pagalbinéms medziagoms kirpti.
Preparavimo Zirklés

Instrumentai naudojami audiniams kirpti irfarba preparuoti.

Nagy Zirklés

Instrumentai naudojami pirsty ir kojy nagams irfarba odelei aplink naga kirpti arba nusluoksniuoti.
Tvars€iy ir medZziagy Zirklés

Instrumentai naudojami pagalbinéms medicininéms medziagoms ir/arba drabuziams kirpti.
Mikrozirklés

Instrumentai naudojami audiniams kirpti irfarba preparuoti atliekant mikrochirurgines operacijas.

2.1.2 Indikacijos
Instrumentai naudojami atliekant daugelj chirurginiy operacijy ir procedary, zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3  Kontraindikacijos
Siuo metu néra zinoma kontraindikacijy, susijusiy su gaminiu.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1  Kilinikinis naudotojas

Bendrieji saugos nurodymai

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruo3imo ir naudojimo bei nepaZeisti garantijos salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukcijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezidros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg issilavinima, Ziniy ir patirties.
» Naujg ir nenaudota gaminj laikykite sausoje, svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Prie3 naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkamg bakle.

» Naudojimo instrukeijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reiksmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés,
kurioje jis veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procediiros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo sglyga yra atitinkamas klinikinis i3silavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy
batiny chirurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojima, jgtdziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis infor-
macijos gamintojo.

2.2.2 Sterilumas

Gaminys pristatomas nesterilus.
P I3valykite visiskai naujg gaminj nuéme nuo jo transportavimo pakuote ir pries jj sterilizuodami.

2.3  Naudojimas

A\ |SPEJIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, suldZusiy, jtrakusiy,
nusidévéjusiy ar atitrikusiy daliy.

> Pries kiekvieng naudojimg atlikite funkcinj bandyma.

3.  Patvirtinta paruosimo procediira

3.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higie-
nos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato verta rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymq.
Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uztikrinti tik i$ anksto patvirtinus
paruosimo procedirg. Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba

Naujausios informacijos apie paruosimq ir medZiagy suderinamumgq ieskokite B.Braun elFU adresu
eifu.bbraun.com

Patvirtinta sterilizavimo garu procedira atliekama Aesculap sterilaus konteinerio sistemoje.

3.2  Bendrosios pastabos

Del pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti

korozijg. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virSyti 6 val., neturi biti nustatyta >45 °C pirminio

valymo temperatira ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: alde-

hidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todél lazeri-

niai uzrasai ant neradijancio plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Dél liku¢iy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valy-

mui, dezinfekcijai ir sterilizavimui naudoto vandens) ant nerddijaniojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty

pazeidimy (iStrupéjimu, jtempiy korozijos), dél to gaminys gali suirti. Siuos liku¢ius 3alinkite skalaudami

pakankamu visiskai demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

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

3iy problemy:

m Optiniai medZiagos pokyciai, pavyzdziui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy
aliuminio pavirsiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrukimai, luZiai, prieslaikinis senéjimas ar iSsipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, priesingu atveju kyla
korozijos rizika.

> |Ssamesnés informacijos apie higieniskai saugy ir medZiagas tausojant; ir iSsaugantj pakartotinj paruosima
ieSkokite www.a-k-i.org skyriuje ,AKI- Brochures", ,Red brochure”.

3.3 Daugkartinio naudojimo gaminiai

Paruo3imo poveikis, dél kurio gaminys gali bati sugadinamas, néra Zinomas.

Geriausias budas atpaZinti funkcionalumg praradusj gaminj - kruopsti vizualiné ir funkciné patikra pries kita
naudojima, Zr. Patikrinimas.

3.4  Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina su visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., nau-
dodami vienkartinj Svirksta.

> Kiek galima kruops¢iau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, piky nepaliekanéiu audiniu.

» Sausg gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5 Valymas/dezinfekavimas

3.5.1 Konkretaus gaminio paruoSimo proceso saugos instrukcijos

Gaminio pazeidimas arba sugadinimas naudojant netinkamas valymo/dezinfekavimo priemones ir (arba) esant

per aukstai temperatarai!

» Naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones laikydamiesi gamintojo nurodymy.

» Vadovaukités pateikta informacija apie koncentracija, temperatirg ir poveikio laika.

» Nevirsykite 96 °C dezinfekavimo temperataros.

Jei gaminiai yra su plazmos sluoksniais, (pvz., Noir instrumentai), specialiojo valymo proceso metu, pridéjus

oksiduojanciyjy cheminiy medziagy (pvz., vandenilio peroksido H,0,), Sie sluoksniai gali bati suardomi arba

nutrinami.

» Valymui nenaudokite oksiduojan¢iyjy cheminiy medziagy.

» Drégnam 3alinimui naudokite tinkamas valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones. Siekdami iSvengti puto-
jimo ir technologinio proceso cheminiy medziagy veiksmingumo pablogéjimo: prie$ pradédami valyti ir
dezinfekuoti automatizuotai, kruop3¢iai nuplaukite gaminj tekan¢iu vandeniu.

3.5.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros

Patvirtintas metodas  Ypatumai Nuoroda
Rankinis valymas ir » Naudokite tinkama valymo Sepetj. Skyrius Rankinis valy-
dezinfekavimas » Valymo metu darbiniai galai turi bti atidaryti. mfas/d.ezinfekav'\mas ir
panardinant » Gaminius su judangiais lankstais valykite ati- ~ Skirsnis:

darytoje padétyje arba judindami lankstus.
» Dziovinimo fazé: naudokite piky nepaliekantj
audinj arba medicininj suslégtajj org

W Skyrius Valymas ir mir-
komasis dezinfekavi-
mas rankiniu bidu

Automatizuotas Sar- » Padékite gaminj valyti tinkama puse | tinklinj ~ Skyrius Automatizuotas
minis valymas ir ter- krepsj (stenkités, kad nebaty plovimui nepa-  valymas/dezinfekavimas ir
minis dezinfekavimas siekiamy viety). skirsnis:

» Valymo metu darbiniai galai turi buti atidaryti.  m Skyrius Automatizuotas
P> |dékite gaminj atidaryta alkiine | tinklinj arminis valymas ir ter-
kreps. minis dezinfekavimas

3.6  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries dezinfekuodami rankiniu badu palaukite, kol gerai nudzius ant gaminio esantis skalavimo vanduo, kad
dezinfekavimo tirpalas nebaty atskiestas.

» Po valymo/dezinfekavimo rankiniu badu apZidrékite pavir3ius, ar nesimato jokiy likuciy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procediira.

3.6.1 Valymas ir mirkomasis dezinfekavimas rankiniu bidu

Fazé  Zingsnis T t Konc. Vandens  Cheminés medzZiagos

[°c/F]  [min] [%]  kokybé

I Dezinfekuoja-  PT (alta) >15 2 GV
masis valymas

Koncentratas, kurio sudétyje
néra aldehidy, fenolio ir ketvirti-
niy amonio junginiy, pH ~ 9*

n Tarpinis skala-  PT (Salta) 1 - GV -
vimas
n Dezinfekavi- PT (3alta) 5 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje
mas néra aldehidy, fenolio ir ketvirti-
niy amonio junginiy, pH ~ 9*
v Galutinis ska-  PT (3alta) 1 - DMV -
lavimas
\ Dziovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZidriu ne prastesnés kaip geriamojo van-
dens kokybés)
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh



» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius 3virkstus, zr. Patvirtintos valymo
ir dezinfekavimo proceduros.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite | aktyvy valomajj dezinfekavimo tirpala. |sitikinkite, kad visi

pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

Tinkamu valymo 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., requliavimo varZty, alkdniy ir pan.

Tada kruops¢iai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu

ir tinkamu vienkartiniu Svirkstu.

Yvvyy

Il fazé

» Visidkai idskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekan¢iu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.
> Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visa gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Dezinfekuodami 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 iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

P Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj virksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

V faze

» Dziovinimo fazés metu i3dziovinkite gaminj, naudodami atitinkamas pagalbines priemones (pvz., 3luostes,
suslégta ora) zr. Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo proceddros.

3.7 Automatizuotas valymas/dezinfekavimas
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas
pagal DIN EN SO 15883).

Pastaba
Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati requliariai priZigrimas ir tikrinamas.

3.7.1 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé iingsnis T t Vand: Ch és medziagos/pastab
[°C/°F] [min] kokybé
I Pirminis skalavimas <25[77 3 GV -
n Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH~13
- <5 0% anijoniniy pavirSiaus
aktyviyjy medziagy
M 0,5 % darbinis tirpalas
- pH~11"
m Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi-  90/194 5 DMV -
mas
Vv DzZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prie-
taiso programa
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu pozitiriu ne prastesnés kaip geriamojo van-
dens kokybés)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apzitrékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.8  Patikrinimas
P Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperatdros.
» [3dZiovinkite Slapig arba drégng gaminj.

3.8.1 Vizualiné apZiura

» Pasirtpinkite, kad bty pasalinti visi neSvarumai. Atkreipkite ypatingg démesj j, pvz., sujungimy pavirsius,
lankstus, strypus, jdubusias vietas bei iSgreztas skyles.

> Jei gaminiai uztersti: pakartokite valymo ir dezinfekavimo procediira.

» Apzilrékite, ar gaminys nepazeistas, pvz., ar néra korozijos apgadinty, palaidy, sulankstyty, |Gzusiy, jtra-

kusiy, nusidévejusiy, stipriai subraizyty ir aplazusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriiksta uzrasy, ar jie neisbluke.

Patikrinkite, ar pjovimo briaunos yra istisinés, ar néra iSsikiSusiy viety, grioveliy ar kitokiy apgadinimy.

Patikrinkite, ar néra paviriaus pakitimy - Siurkstumo.

Patikrinkite, ar ant gaminio néra atplaisy, kurios gali pazeisti audinius arba chirurgines pirtines.

Patikrinkite, ar gaminio dalys néra laisvos ir jy netriksta.

Nebenaudokite pazeisto gaminio ir perduokite ji Aesculap techninio aptarnavimo tarnybai, zr. Techninis

aptarnavimas.

YYyvyy

3.8.2 Funkcinis bandymas

/\ ATSARGIAI

Gaminio paZeidimas (metalo nusitrynimas/korozija dél trinties) dél nepakankamo tepimo!

» Pries tikrindami veikima [ dalis (pvz., | stiimikliy dalis ir sriegtus strypus)
sterilizavimui pritaikyta alyva (pvz., sterilizuojant garais STERILIT® | purskiama alyva JG600 arba
STERILIT® | ladinama alyva JG598).

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Visa eiga patikrinkite visas judanéias dalis (pvz., ankstus, fiksatorius/sklendes, slankiojancias dalis ir kt.).

» [sitikinkite, kad Zirkliy geleztés juda viena kitos atzvilgiu su nedideliu pasipriesinimu.

» Nedelsdami nutraukite paZeisto gaminio naudojima ir perduokite jj Aesculap techninio aptarnavimo tar-
nybai, zr. Techninis aptarnavimas.

3.9 Pakuoté

> Atitinkamai apsaugokite gaminj trapiu darbiniu galu.

» [Srasiuokite gaminius j atitinkamas saugyklas arba sudékite | tinkama tinklinj krepsj. |sitikinkite, kad pjo-
vimo krastai yra apsaugoti.

» Supakuokite tinklinius krep3ius laikydamiesi sterilizavimo procediros reikalavimy (pvz., steriliuose
Aesculap konteineriuose).

P [sitikinkite, kad laikymo metu pakuoté apsaugos gaminj nuo pakartotinio uzterimo.

3.10 Sterilizavimas garais

» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iorinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidarykite
voztuvus ir ¢iaupus).

P Patvirtinta sterilizavimo procedtra
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo metodu
- DIN EN 285 reikalavimus atitinkantis ir pagal DIN EN ISO 17665 patvirtintas gary sterilizatorius
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo metodu, esant 134 °C, islaikymo laikas - 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: uztikrinkite, kad nebuty virSijama maksimali
leistina gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

3.11 Laikymas
» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje,
tamsioje ir pastovios temperataros patalpoje.

4.  Techninis aptarnavimas

/\ ATSARGIAI

Modifikavus techning medicinos jranga galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali bati
atSaukti kai kurie leidimai
» Nemodifikuokite ga
» Dél techninés prieZiiiros ir remonto darby kreipkités j Salies B. Braun/Aesculap atstovybe.

0.

Aptarnavimo 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 aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu adresu.

5. Utilizavimas

/\|SPEJIMAS
UZtersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuotg biitina laikytis nacionaliniy taisykliy.

/\|SPEJIMAS

Smailts iniai ir (arba) iai astriomis bri is kelia pavojy susizeisti!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj biitina jsitikinti, kad pakuoté saugo nuo galimo susiZalojimo j
gaminj.

Pastaba
Pries utilizavimq gaminj turi paruosti operatorius, Zr. Patvirtinta paruosimo procedara.
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AESCULAP®
N3orHyTbie N NpyKNHHbIE HOXHNLbI

1. Katomy gokymeHTty

Ykazarue

O6wue PUCKU, CBA3AHHbIE C XUpYp2UuYeckum eMewamenbCcmeom, OaHHoU UHCMPYKYUU no NpuMeHeHuro
He onucelearomcs.

1.1 O6nacTb NnpMMeHeHnA

NaHHas VHCTPYKUMA NO NPUMEHEHNIO OTHOCUTCA K N3OTHYTbIM W MPYXNHHBIM HOXHULAM, NpejHa3Ha-
YEHHBIX [1f MCMO/b30BaH WA NPAKTUYECKI BO BCEX XMPYPrUyeCcKmX 06nacTax.

Ykaszarue
Mapkuposka CE HaHeceHa Ha 3MUKemKy usu ynakosKy u30esus, eciu OHa NPUMEHUMA.

» CreynanbHble yKasaHuA N0 NPUMEHEHMNIO N3[eNuA, a Takke MHdopMaLmA O COBMECTUMOCT MaTe-
pUanoB 1 Cpoke CAyxObl NpuWBeAeHbl B MHCTPYKLAM NO MPYMEHEHWMIO SNEKTPOHHOro
obopyaosaHua B. Braun Ha caite eifu.bbraun.com

1.2 MpepynpexpeHna

MpepynpexaeHus o6pallaioT BHUMaHNe Ha ONacHOCTY ANA MaUMeHTa, Nob3oBaTens u/unm nsg

3. YTBepXAeHHble MeToAbl NOAFOTOBKIN

3.1 O6wme yKkasaHuA no 6esonacHoCcTu

YkazaHue

Cob1100amb HAYUOHANbHbIe NPeONUCAHUS, HAUUOHAbHbIE U MeXOyHAPOOHbIe HOPMbI U OUPeKMUBb, a
makxe cobcmeeHHble 2u2ueHuYecKue mpe6osaHus K 06pabomee uzdenud.

YkazaHue

B cnyuae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHoio Kpoliugpensda-Ako6a (bKA) unu ecme nodospeHus Ha bKA,
UJIU NPU UHBIX BO3MOXHbIX 8APUAHMAX, HEO6X00UMO cob/1damsb delicmeytoujue HaUUOHAIbHbIE HOPMA-
mueHble npednucaHus no 06pabomke MeduyuHCKUX uzdenud.

Ykasarue

Boi6upas Mexdy MAWUHHOU U py4HOU 04ucmKol, HeobxoduMo omdame npednoymerue MAwWUHHOU
06pabomke, Max Kaxk 8 SMomM C/y4ae pesysibMam O4UCMKU Jydule U HadexHee.

YkazaHue
Cnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUe Mom ¢akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u30e-
Nusi MOXem 6bimb 06ecneyeHa mosbKo nocsie np PUMEsbHO20 YIT HUA npoyecca o0bpabomku.

OmeemcmeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NO/b308aMENb/IULO, NPOB0dALIee 06pa6OMKY.

Ykasarue

Ecnu oKOHYamenbHas Cmepunu3auus He 8bIN0HAEMCsA, HeO6X00UMO UCNO/16308aMb NPOMUBOBUPYCHOE
0Oe3uHpuyupytoujee cpedcmeo.

YkazaHue

KOTOpble MOryT BO3HUKHYTb BO Bpems UCroNb30BaHus nsnenus. MpepynpexaeHns 0603HaueHb cney-
1owum obpasom:

/\ BHUMAHVE
v THa yrposy. Ecin ee He npei0TBPaTUTDb, 3TO MOXKET NPUBECTV K TPaB-
MaMm nerkoii unn cpeaHe TAXKeCTN.

/\ OCTOPOXHO
[o] T yI0 yrpo3sy matep
nospexpaeHue nspenuna.

Horo yujep6a. Ecnm ee He ns6exaTtb, BO3MOXHO

2. KnuHunyeckoe npumeHeHve
2,1 O6nacTb U OrpaHNYEHNEe NPUMEHEHUNA

2.1.1 HasHayeHme

Xupypruyeckue HOXHNLbI
VIHCTPYMeHTbI NpefiHa3HaueHbl ANA Pe3Kkn TKaHel U/Unn MeANLIMHCKIX MaTepranos.

k Ansnp
MHCprMeHTbI npegHasHayeHbl 4na pesku w/vnn npenapnposaHna TKaHew.

HoxHuubl gna HorTein
NHCTpyMeHTbI npegHasHaueHbl ANA Pe3KM UM pa3feneHuns HOTTel Ha pyKax U Horax u/unu KyTukybl.

HoXXHuLb!
VIHCTPYMeHTbI NpefHa3HaueHbl ANA Pe3KN MeANLINHCKNX MaTepuaoB 1/Unm oaexabl.

MUKpPOHOXHMNLbI
VHCTpYMeHTbI NpeHa3HaueHbl ANA PE3KM U/ Ui NpenapupoBaHis TKaHel B XoAe NPOBeIeHNA MUKPO-
XVPYPruyeckux onepaLmim.

2.1.2 T[loka3aHWA K NPUMEHEHMI0
MHCprMeHTbI npegHasHayeHbl 4717 BbINO/IHEHUA MHOIMNX XMPYPruyeckux OI'IepaLlMﬁ v npoueayp, a
TakXe ANA NpUMEHEHNA NpakTUYeCckn BO BCeX XNPYPruvecknx obnactax, cM. HasHaueHwe.

2.1.3 T[lpoTuBonoKasaHusa
B HacTosAuee Bpema AaHHble 06 abconoTHbIX NPOTUBOMOKAa3aHUAX K UCMOJ/Ib30BaHUIO U3Aenna oTCyTCT-
BYIOT.

2.2 YkasaHus no mepam 6e3onacHocTu

221 N Tenb B

06wme ykasaHma no 6esonacHocTn

Yto6bi M36exaTh MOBPEXAEHNIA, ABNAIOWNXCA Pe3yNbTaTOM HEMPaBUNbHO NOAFOTOBKM UMW NPUMeHe-

HUA 1 COXPaHUTb NPABO Ha rapaHTMIo, HEOBXOANMO:

> /cnonb3oBatb U3aenue ToNbKO B COOTBETCTBIN C JaHHBIM PYKOBOACTBOM MO SKCNlyaTauni.

» CobnioaaTb yKkazaHuA No 6e30nacHOCTY 1 TeXHUUECKOoMy 06Ty K1BaHUIO.

> MBJJGHI/IE WV NpuHagneXxHoCTu paspeluaeTca npusoanTb B [Zlel;lCTBI/IE n UCnonb3oBaTb TOJNIbKO TeM
n1yam, KOTOpble MMEIOT COOTBETCTBYIoLee 06Pa3oBaHIe, 3HaHUA 1 OMbIT.

> HOBOE, TONbKO YTO NOCTynuBLUIEE C 3aBOAA NN HENCNOJb3yemoe n3aenne XpaHnTb B CyXOMm, YACTOM
W 3almuieHHOM mecTe.

» [epen NpumMeHeHEM U3[ennA NPoBepbTe ero Ha PaGoTOCNOCOBHOCTD U HaAeXalllee COCTOAHME.

» PyKOBO[ZlCTBO No 3KcnnyaTaymn AnA Nonb3oBaTeNna XpaHNTb B JOCTYNMHOM MecCTe.

YkazaHue
Monb3osamesb 06A3aH COO6WAMb NPOU3BOOUMESTIO U OMBEMCMBEHHOMY Op2aHy Mol CMpPaHs, 20e

HAXo0uMCs Nob3cC , 060 8CeX Cep PUCKAX, B03HUKAIOWUX 8 CBA3U C U30esuem.

Vi no np

Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HajlleXalllee NPOBefieHMe ONepaTMBHOrO BMeLaTe/bCTBa.
06A3aTesNbHbIM YCIIOBMEM YCNELWHOTO NP DaHHOTO M37 anaeTca y nonb3osa-

TenAa H€06XO[.]VIMOI'O MeanunHCcKoro O6pa}OBaHVI5|, a TakKe TeEXHNYeCKOro 1 NpakTnyeckoro snageHna
BCcemn HEO6X0[JVIMbIMI/I TeXHNnKamv segeHuna OI'IepaLLI/IPI, BKOYaA NPUMEHEeHne 3TOro n3fenna.

Mpy BO3HNKHOBEHUN HEACHON MPELOMNEPaLMOHHON CUTyauun Monb3oBaTenb OBA3YeTca MonyuuTb
mH(bopMaleo Yy npousBoaunTensa B OTHOWEHUN NPUMEHEHNA U3fenua.

2.2.2 CTepunbHOCTb

M3penve noctasnAaeTcsA B HECTEPUIBHOM BUAE.

» HoBoe n3aenve, nocTynuBelLee C 3aBoAa, HEOGXOANMO OUYUCTUTL NOCNE YAANeHUA TPaHCNOPTUPO-
BOYHOW YNaKOBKW 1 Nepep nepBeoii ctepunmsanen.

2.3 MpumeHeHue

/\ BHUMAHVE

OnacHocTb TpaBMUpOBaHuA n/unu c6oes B paGote!

» Mepep nc POBEPATH Ha OTCYTCTBME: PaCliaTaHHbIX, OTHYTbIX, CNO-
norpec wam ot A A .

» Mepen P Tb pa6oTOCNOCO6GHOCTD.

A y iyto qu?OpMﬂMLIIO 0 nodzomoske U coemecmumocmu mMamepuanose CM. makxe 8 cucmeme
B. Braun elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxdeHHoIl Memod naposoli CMepusiu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepPUsIbHbIX KOHMeUHepax cucmemel
Aesculap.

3.2 O6wue ykasaHua

3acoxwme unn npununwne nocne onepaynn 3arpAsHEHNA MOryT 3aTPYAHUTb OYNCTKY N caenatb ee

He3hHEKTUBHOM U BbI3BaTb KOPPO3MIO. B CBA3M C 3TUM HENb3A NpeBbillaTh MHTEPBa, PaBHbIN 6 Yacam,

MeXay NpUMeHeHneM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GUKCUPYIOLIME TeMnepaTy bl NpeaABapuTEb-

Hoii 06paboTkn >45°C 1 Henb3A UCNONb30BaTb GUKCUpYIOLWMe Ae3uHPULMpYtoLWne cpeacTBa (Ha

OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB: aNlbAerug, Cnmpr).

lMpeBbillieHne pa3peLleHHON O3UPOBKI HENTPaN3aTOPOB MK OGLINX YNCTALLIMX CPE/CTB MOXET Bbi3-

BaTb XNMUYeCKoe NoBpexpaeHne U/unm obeciBeyriBaH1e NasepHbiX MapKUPOBOK, IeNas NX Hepasnuum-

MbIMM BU3YanbHO MUV 4N1A CHUTBIBAIOWMX YCTPONCTB.

Mo BO3AENCTBMEM XIOPa UNM XNOPCOAEPXKALLUMX OCTATKOB, COAEPXKALLMXCA, HANPUMEP, B 3arpA3He-

HUAX, OCTaBILMXCA NOC/e onepaLny, B NeKapcTBax, pacTBOpax NOBapeHHO CONu, B BOZie, NCNONb3ye-

MOV ANA OYNCTKY, AE3UHGEKLMM 1 CTEPUNU3ALNY, HA U3[ENUAX U3 METaNNa MOTYT BO3HUKHYTL Ovaru

KOppOo3uK (ToueyHan Koppo3iis, KOPPO3usA MO HAMPSXKEHNEM), UTO NPUBEAET K PaspyLUeHMio n3aenus.

[ina yaaneHua sTux 3arpAsHeHnii HE06XOAVMMO B JOCTaTOYHOW CTEMNEHM BbIMOSHNTL NPOMbBIBKY MOMHO-

CTblO OéECCO}'IeHHOIh BOL(OV“I W 3aTeMm BbICylWINTb n3genue.

IMp¥ HEO6XOAMMOCTY AOCYIINT.

PaspeluaeTca Ucnonb3osatb B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOpble MPOBePeHb 1 AoMy-

LLieHbl K Ucnonb3oBaHuio (Hanp., aonycku VAH nnm FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeHg0BaHbl Npo-

V3BOAVNTENEM XUMUKATOB C TOUKM 3PEHUA COBMECTUMOCTM C MaTep Bcey no np

HWIO Npon3BoANTENA XUMNKATOB AOJIXKHbI CO6ﬂK)[Z[aTbCﬂ HeyKOCHWUTENbHO. B NPOTUBHOM Ciny4ae moryTt

BO3HUKHYTb Pa3nnyHble NPOBAEMbI:

M /I3MeHeHNA BO BHEWHEM BUAE MATepVanos, Hanpumep, 06ecLBeYMBaHE UMM U3MEHEHVE LBETA
[fieTaneil, U3roTOBNEHHbIX 13 TUTaHa UK anloM1HKA. Koraa peub 1aeT o6 anioMuHuK, To BUAUMbIE
W3MEHEeHVIA NMOBEPXHOCTel N3 3TOrO MaTepurana MOryT NOABUTLCA yKe Npu pH-nokasatene >8 ana
npumeHsemoro/paboyero coctasa.

B Martepuan MoOXeT GbiTb MOBPEXAEH, HANPUMEP, KOPPO3USA, TPELVHDI, Pa3pbiBbl, NPeXAEBPEMEH-
HbI UI3HOC UK HabyxaHwe.

> ,ul'lﬂ OYUCTKN He NONb30BaTbCA MeTaNINYeCKUMK WeTKkaMmn Uan NHbiIMn a6paSVIBHbIMVI cpeacTBamu,
NOBPEXAAOLVIMUI NOBEPXHOCTD, Tak KaK B 3TOM C/ly4ae BO3HUKAET OMacHOCTb KOPPO3UK.

» [InAa nonyyeHna JOMONHUTENbHbIX CBEAGHUIA O TTUEHNYHOW, HAAeXKHON 1 WajALeli/coxpaHaioLlen
maTepuanbl NOBTOPHOI 06paboTkn cM. www.a-k-i.org pybpuky «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3 Wspenua mHOropa3oBOro NCNONb30BaHUA

Bnuvanua DGpaﬁDTKM, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEXAEHUIO U34eNNA, HE N3BECTHbI.

HaVIﬂyl—ILLIVIM CI'IOCO6OM pacno3HaTb HEpaﬁOTOCI’]OCOGHOe vsfenve ABNAeTCA TwaTenbHas 3puTenbHan n
dyHKLMOHanbHaA NpoBepKa nepes, Cefyowmnm Ncnonb3oBaHmem, cm. lNposepka.

3.4 TMoparoTtoBKaHa MecTe NpMMeHeHNA

» HenpocmarpriBaemble NOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBbIE UMEIOTCA, PEKOMEHAYETCA MPOMbIBATL MOJHO-
CTblo 06eCconeHHol BOAOM, HaMpUMep, NPU MOMOLLY OJHOPa30BOro WNPULa.

» (10 BO3MOMXHOCTU NOMHOCTBIO YAIaNUTL BUANMbIE MOCTEONePaLMOHHbIE 3arpA3HEHNA NPY NOMOLLM
BNAKHOW 6E3BOPCOBOII YMCTALLEN CandeTKu.

» TPpaHCNopTMPOBKa U3eNNA B 3aKPbITOM YTUIN3aLIMOHHOM KOHTEHepe B npeaenax 6 4 Ans oYncTku
v Ae3nHdpeKumu.

3.5 Ouuncrtka/pesnHdeKuyns

3.5.1 Cneuyuduueckne ykasaHua no 6e3onacHoOCTU BO BpeMs NOArOTOBKU
Mospexas wn paspy il B pesynbTaTe NPUMEHEHUA HEHAANeXaLMX YNCTAWMX U
[ie3nHGULMPYIOWVX CPEACTB W/UNV BCEACTBIE BO3AEACTBIA CIMLLIKOM BbICOKOI TeMnepaTypbi!

» Vcnonb3oBaTh uncTALLME 1 AE3MHGMLIMPYIOLLME CPEAICTBA B COOTBETCTBUM C yKa3aHNAMM NPOWU3BO-
avTens.

» Co6nioaaThb ykazaHUA NO KOHLIEHTPaLK, TemnepaType 1 NPOAOMIKUTENbHOCTI 06paboTKN.

» Temnepatypa Ae3vHdeKUMM He AoMmKHa NpeBbilwath 96 °C.

OuUMCTKa MHCTPYMEHTOB C M1a3MeHHbIM Cloem (Hanpumep, HCTPymeHToB Noir) crieLyanbHbIMN METO-

[1amu ¢ fo6aBneHremM OKUCAIOLNX XMMUYECKUX CpeacTs (Hanpumep, nepekncu Bogopoaa H,0,) npu-

BOANT K pa3bedaHunio NN NCTUPAHUIO NNa3mMeHHOro Cnos.

» He ncnonb3oBath ANA OUNCTKN XUMUYECKIE CPEACTBA C OKUCNAIOLMMM areHTamu.

» [InA BNaXHOTrO yfAaneHUA 3arpAsHeHUn cnefyeT MPUMEHATb COOTBETCTBYIOLME YUCTAWME UNn
AesnHpuUmpylowme cpeacTea. Ytobbl n3bexaTb 06pa3oBaHNA NeHbl U yXyAWeHNA 3GGeKTUBHOCTU
XUMUYeCKNX cpefcTs: Mepes NpoBeAeHNeM MALIMHHON OYNCTKU 1 Ae3nHbEeKL U TILaTeNbHO Npo-
MbITb U3[ieNIne NPOTOYHOW BOAON.




3.5.2 YTBepKAeHHbI MeTof OUNCTKM 1 Ae3nHbeKkunn

Y- nmeroq Ocob Ccbinka

PyuyHas ounctka cmorpy- P WcnonbsoeaTh noaxopswylo weTky — Pasgen Pyunas

KEeHUeM B Ae3NHOULMPY- [INA OUNCTKN. ouncTKa/pesnHbekuna
owniA pacteop » B npouecce ounctkn paboume KoHubl  Rasfen:
HY>XHO OCTaBJIATb OTKPLITHIMM. B Pazgen PyuyHas
» /3aenna ¢ noABMXHBIMK WapHUPaMy unCTKa C onycKaHnem
cnefyeT ounLLaTh B OTKPbITOM Monoxe- B Ae3NHGNLMPYIO-

HUV AV NP ABXKEHNN WAPHUPOB.

» (asa cywkn: Vicnonb3osaTb Ge3s0pco-
BYl0 CandeTky Ui MeAUUMHCKIN CKa-
Tblll BO3AYX

Wit pactBop

MalwumHHas WwenoyHas » [MonoxuTb MHCTPyMeHTbI B NpoBonoy-  Paspen MawuHHas
OUYNCTKa U TepmnyecKan HYI0 KOP3UHY ANA OYNCTKU (He aony- O\WICI'Ka/[ZleaVIHd)eKLlVIﬂ
AesvHbekuma cKaTb, 4TOObI Kakue-nnmbo dSnemeHTbl  pasgen:

VHCTPYMEHTOB OCTanncb Heobpabo- g Pazfen MawnHHas

TaHHbIMN). LeNOYHAA OUNCTKA U
» B npouecce ounctku paboune KOHLbI TepMUYECKan [E3NH-
HY)KHO OCTaBJIATb OTKPbITbIMU. dekuma

» /IHCTPYMEHTbI WapHUPHOTO TUMa Xpa-
HUTb B OTKPbLITOM COCTOAHUX B NPOBO-
JIOYHON KOP3WHe.

3.6 PyuHas ouncTKa/fgesnHpekyma

» [lepes pyuHon pesvHdekumein AaTb BOfE CTeYb C U3AENNA, YTObbl NPeaoTBpaTUTL pasbasneHre
fAe3nHpuuMpytoLLero pacTBopa ee ocTaTkamu.

» Mocne py‘-IHOIh OHVICTKVI/AQB}VIHd)eKLlVIVI NPOBEepPUTb OTCYTCTBUE Ha BUAUMbIX MOBEPXHOCTAX OCTaTKOB
3arpAsHeHni.

» [pu HEO6XOAMMOCTY NOBTOPUTL NPOLIECC OYNCTKI/AE3UHEKLNN.

3.6.1 PyuHas ynctKa c onyc B A ¢nunpyowmia pacteop

®asza LUWar T t KoHy. KauectBo Xumna
[°C/°F] [mun]  [%] BOAbI

1 AesvHduum- Kt >15 2 n-8 KoHueHTpaT He copepXuTt
pylowas (xonop- anbaerug, deHon n yetsep-
ouncTKa Has) TWYHbIE aMMOHMEBbIE Coe-

AvHeHus; pH ~ 9%

n Mpomexxy- Kt 1 - n-8 -

TOuYHaA npo-  (xonog-
MbIBKa HasA)

m Ae3nHdek- Kt 5 2 n-8 KoHueHTpaT He conepXut

una (xonoa- anbaerug, deHon n yetsep-

Has) TUYHblE aMMOHUEBbIE Coe-
AviHeHua; pH ~ 9%

[\') OxkoHya- Kr 1 - no-8 -
TenbHas (xonop-
npomMbiBKa Has)
v Cywka Kr - - - -
n-8: Mutbesas BoAa
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AeMWHepanv3oBaHHas, Mo MUKpobuonornue-
CKUM nokKasartenam MMerLan Kak MUHUMYM KayecTBa nUTbeBow BO,E[bI)
Kr: KomHatHas Temnepatypa

*PekomeHpgoBaHo: «BBraun Stabimed fresh»

> npl/lHﬂTb BO BHUMaHWe CBeAeHMA O NPUrOAHbIX K NCNOJIb30BAaHMIO WETKax 1 OA4HOPa30BbIX WNpu-
uax, CM. YTBEPXK/AEHHbI METOA OUNCTKM U Aie3nHbeKLNn.

Qazal

» [onHoCTblo MOrpy3uTh M3fenve B OuMILaloOWWUi U Ae3UHGUUMPYIOWWIA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. Mpu 3TOM CeANTb 3a TeM, UTO6bI BCe AOCTYMHbIE NOBEPXHOCTY bl CMOYEHbI.

» [py nomoLn COOTBETCTBYIOLLEI WETKI OUNLLaTh U3fenve B pacTBOpPe 0 NOSIHOrO NCHe3HOBEHWA
3arpasHeHunit.

» HenpocmaTpriBaemble NOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble UMEIOTCA, OUMLaTh MOAXOAALLeN LIETKOWh B
TeyeHune He MeHee 1 MUH.

» [lpu ouncTKe cABUraTb A€Tanu (HaNpUMep, PEryNIMPOBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPbI U T.[.), KOTOPbIE He
3apMKCMPOBaHBI HEMOABWKHO.

> 3aTem TLATENbHO (HE MeHee 5 Pa3) NPOMbITb 3TV MOBEPXHOCTY YNCTALLNM A€3UHOULIMPYIOLLUM pac-
TBOPOM, UCMONb3YA NOAXOAALLMIA OJHOPA30BbIN WNPULL.

Qazall

» Bce u3envne nonHoCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 06MbITH/NPONONOCKaTh MPOTOUYHON BOLOIA.

» [pu npomblBKe cABUraTh AeTan (HaNpUMep, PerynnpoBOYHbIE BUHTBI, WApHUPbI 1 T.4.), KOTopble
He 3ahUKCMPOBaHbI HEMOABMUAKHO.

> ,Elarb CTeyb OCTaTKam BOAbI.

®aszalll

> [10/IHOCTbIO NOrPy3UTh MPOAYKT B AE3MHOMLIMPYIOLWUI PacTBOP.

» [py ae3uHdeKuMn cABUraTb AeTany (HanpUMeEp, PEryMPOBOYHbIE BUHTDI, WAPHMUPLI U T.4.), KOTO-
pble He 3a¢I/IKCVIp0BaHbI HenoaABMXHO.

» B Hauane 06paboTKM MPOMbITb BHYTPEHHUE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLIMM OAHOPA30BbIM WNPULIEM
He MeHee 5 pas. I']pm 3TOM CleiuTb 3a Tem, uTO6bI BCE AOCTYNHbIe NOBEPXHOCTA 6bIIM CMOYEHDI.

Qazalv

» Bce u3gienve NoNHOCTbIO (BCe JOCTYNHbIE NOBEPXHOCTN) 06MbITL/MPOMNONOCKaThL B NPOTOUHO BOAE.

» [p¥ OKOHUaTENbHO NPOMBIBKE CIBUTaTh AleTau (HanpyMep, PEryNNpoBOYHbIE BUHTBI, WapHUPbI 1
T.Ai.), KOTOpble He 3apNKCUPOBAHDI HEMOABUKHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETHI COOTBETCTBYIOWIMM OAHOPA30BbIM WNPULIEM HE MeHee 5 pas.

> [laTb CTeub OCTaTKam BObl.

®azaV

» Ha cragnm cywku ocywnTb U3aenue npu noMoLLy NOAXOAALLMX BCMOMOraTeNbHbIX CPeACTB (Hanpu-
Mep, candeTKu, CKaTbli BO3AYX), CM. YTBEPKAEHHbIA METOA OUUCTKI 1 Ae3UHeKLMN.

3.7 MawunHHaA ouncrka/aesmHpekumna

Ykasarue

lMpubop dna oyucmku u deuHgpeKyuu 0KeH UMemb NPOBeEPeHHyYI CmeneHs 3pgekmusHocmu (Hanpu-
mep, donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkasaHue

lpumeHrsembiti npubop 0na 04UCMKU U de3UHpeKyuu He06X00UMO pe2ysIApHO NPo8epAMb U NPOBOOUMb
€20 MexHuYecKoe 06CayXusaHue.

3.7.1 MawwvHHasn WwenoyHas oUNCTKa U TepMunyecKas gesmHbekuus
Tun npubopa: Mpnbop opHOKaMepPHbI ANA OUNCTKI/fe3nHpeKLnn 6e3 ynbTpassyka

Qaza Lar T t KauectBo  Xumms/MpumeyaHne
[°C/°F] [MuH]  BOADI

1 MpepBapurens-  <25/77 3 n-8 -
Has NPOMbIBKa
] Ouncrka 55/131 10 Nno-8 B KOHLEHTPAT, WenoYHoi:
- pH~13
- aHnoHuyeckue MNAB <5 %
B Pa6ouwni pacteop 0,5 %
- pH~11*
m MpomexyToy- >10/50 1 no-8 -
Has NPOMbIBKa
[\") Tepmopesnn- 90/194 5 no-8 -
bekunn
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npu6opa
ANA OUNCTKN U Ae3NHPEKLN
n-B: MuTbeBas Bofa
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHas BOAa (ﬂEMI/IHEpaﬂVBOBaHHaﬂ, no MI/IKpO6I/IOﬂOI'I/Ne-

CKMM NOKa3aTenam MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NUTbeBOW BOAbI)
*PekomeHngoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» [Nocne MalHHON OUNCTKY / ie3MHGbEKLINM NPOBEPUTL MOBEPXHOCTV Ha NPeAMET 3arPASHEHUIA.

3.8 T[poBepka
» OxnapnTb n3genve o KOMHaTHOWN TemnepaTypbl.
> BbICyUJVITb nsfenve, e OHO MOKpPOE WU BNIaXXHOeE.

3.8.1 3putenbHas npoBepKa

> y6e/:lVITbCﬂ, YTO BCe 3arpA3HeHnA yaaneHsol. OﬁpaTl/lTb 0co60e BHVMaHME Ha CTbIKOBOYHbIE nosep-
XHOCTW, LWAPHUPDI, CTEPXKHW, YTy6neHuns, nassl.

» Ecm n3genua 3arpA3HeHbl: NOBTOPUTb NpoLecc O4YUCTKN N /ZlE_‘BIAHd)eKLlI/IVI.

» [poBepuTb N3AeNMe Ha Hanune NOBPEXAEHUIA, HanpUMep, AedeKTOB U3ONALMY, a TaKKe NpU3Ha-
KOB KOpPpPO3uK, pacliaTaHHbIX, MOrHyTbIX, CJIOMAHHbIX, NOTPECKABLINXCA, M3HOLIEHHbIX, CWIbHO
nouapanaHHbIX U1 OTIOMUBLINXCA AeTanen.

» [poBepUTb, HET I Ha N3/ieNniie OTCYTCTBYIOWMX UM BbILBETILMX HaMCEA.

» [poBepuTb pexylie KPOMKN Ha LIENOCTHOCTb, OCTPOTY, Halnume 3aceyek Uiu Apyrix NoBpexae-
HUWX.

» [poBepuTb HanMymne Ha NOBEPXHOCTAX rPYObIX N3IMEHEHNIA.

» [poBepuTb HanNMuKe Ha U3aennn 3ayceHLeB, KOTOpPble MOryT NOBPEAUTL TKaHWN U XMpypruyeckme
nepuyaTku.

» [poBepuTb U3fieNe Ha NPeMET He3aKpemneHHbIX U OTCYTCTBYIOLMX AeTaneil.

» [lNoBpexaeHHoe u3genue HeoGXOAMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb W HAMPaBUTb B TEXHUYECKYIO
cnyx6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxuBaHue.

3.8.2 [poBepka paboTocnoco6HocTn
/\ OCTOPOXHO

Mospexaexne (nctup MmerT: op pp no np! HepoCTa-
TOYHOI cMa3Ku!
| ! Tbl M onopbl ¢ pe3b6oii) nepen npo-
pKoI Ha ¢y Tb CMa3aThb | Mac/IoM, NPUroAHbIM ANSA NCMONb30-
BaHMA Cy4yeToM J Aa C ( anac

napom — macnsHbii cnpei STERILIT® 1 JG600 unu kKanenbHas macneHka STERILIT® 1 JG598).

» [poBepuTb n3genme Ha GyHKLUMOHANBHOCTb.

» [poBepuTb NNABHOCTb XOAA BCEX MOABWXHBIX feTaneli (Hanpymep, WapHUPOB, 3aMKOB/3aLLeNoK,
[NeTaneil CKONbXeHNA N T. A.).

» y69/:ll’|TbCﬂ, YTO HOXWN HOXHWL, CXOAATCA C €1Ba 3aMETHbIM COMPOTUBNEHUEM.

» Hepa6oTaiolllee M3fiene HeOGXOAMMO CPasy e OTCOPTVPOBATb U HaMpaBUTb B TEXHUYECKYI
cnyx6y Aesculap, cm. CepsrcHoe o6 cnyxuBaHue.

3.9 YnakoBka

» Vi3genue c TOHKM PaGoyunM KOHLIOM 3alLUTUTb COOTBETCTBYIOLMM 06Pa3oM.

» TMoMecTUTb N3fenme B creyuasbHyI0 eMKOCTb ISt XpaHeHWUst WK B NOAXOAsALLYIO ceTKy. Y6eauTbces,
4TO pesylMe YaCTy 3aLMLLeHbl.

» Hagnexawmm obpasom ynakoBaTb CETHaTble KOP3WHbBI AN1A CTEpUNM3aLmn (HanpuMep, B CTepuib-
Hble KoHTenHepbl Aesculap).

» Y6eauTbca B TOM, UTO ynaKkoBKa npejoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpAsHeHne Usfenna Bo Bpemsa xpa-
HEeHUA.

3.10 Crepunusayua Nnapom

» Y6enuTbCA B TOM, UTO CTEPUIM3YIOWNIA COCTaB UMEET AOCTYN KO BCEM BHEWHVM U BHYTPEHHUM
MOBEPXHOCTAM (HaNpUMep, OTKPbITh BCe KNanaHbl 1 KpaHUKK).

> YTBEpXKAEHHbIN MeTog, CTepunm3aunmn
- Maposan crepuni3auma GopsakyyMHbIM METOAOM
- Maposoii ctepunusatop, coorsetcraytowmit DIN EN 285 n yTBepxaeHHbIl cornacHo DIN EN

1SO 17665

- Crepunusauma popsakyyMHbIM METOAOM Mpu TemnepaTtype 134 °C, Bpems BbIAEPKKN 5 MUH.

» Tpu ofHOBPeMEHHOI CTEPUIN3aLIMN HECKOMNbKIX U3[eNii B NapoBOM CTepunnsaTope: ybeauTbes,
4TO He NpeBbillieHa MaKCUManbHas A0MyCTUMas 3arpy3ka NapoBOro CTepuUnn3aTopa corfacHo npesa-
NNCaHVAM N3roToBUTENA.

3.11 XpaHeHne

» CTepunbHble n3aenna B HENPOHULIAEMOI ANA MUKPOOPraHM3MOB YMaKoBKe 3aliuilaTh OT Nbinn 1
XPaHWTb B CyXOM 11 TEMHOM MOMELLEHUM C MOCTOAHHON TeMMepaTypoii.



4. CepBucHoe o6cynBaHmne

/\ OCTOPOXHO
! ¢ Koro P MOTYT NPMBECTU K NOTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe
00cC aTaKkxkenp Aeilc'l’!l/lil COOTBETCTBYIOLNX AONYCKOB K dKCNTyaTaumn.

> 3anpelaerca BHOCUTb B nsgenue moandukauum.
» [inA npoBefieHNsA paboT No cepBUCHOMY 06c¢
npeacraButenbcrso B. Braun/Aesculap.

y W PEMOHTY iTecb B MeCcTHOe

Apapeca cepBICHBIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Anpeca Apyrux cepBUCHbIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BblllieyKa3aHHOMY ajpecy.

5. YTunusayuna

/\ BHUMAHUE

OnacHoOCTb NHG p co cTop P !

» CobniofaitTe npeanncaHns, AeiicTBY oL B Ballell CTPaHe, NpyY yTUAN3aL MK WAV BTOPUYHOI
pep TKe ero TOBUY

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb NONYyYeHNA TPaBM M3-3a OCTPLIX 1 (MNN) OCTPbLIX NpeAMeToB!

» Mpuyr wnu nepeg TKe y6eanTech, YTo ynakoBKa npefoTepaujaet

noBpexaeHne nsaenvs.

Ykazarue
Meped ymusnu3sayued uzdenus nosib308amestb CHa4ana dosxeH npoussecmu e2o 06pabomky, cm. Ymeep-
X0eHHble MemoObl N0020MOBKU.
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Krouzkové a pruzinové nuzky

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
VSeobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouZiti

Tento nadvod k pouziti plati pro krouzkové a pruzinové niizky téméf ve viech oblastech chirurgického pouziti.
Upozornéni

Prislusné oznaceni CE pro vyrobek je uvedeno na etiketé nebo na obalu vyrobku.

» Navody k pouZiti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti materialii a Zivotnosti naleznete v doku-
mentu B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, kters mohou vzniknout
béhem pouzivani vyrobku. Viystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zplsobem:

/\VAROVANI
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, miize mit za nasledek lehka nebo stfedné
zranéni.

A\ PozoR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem miiZe byt poskozeni
vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Oblasti pouZiti a omezeni pouZiti

2.1.1  Urceni ucelu

Chirurgické niizky

Nastroje se pouzivaji k fezani tkéni afnebo Iékafskych pomocnych materiald.

Preparaéni nazky

Néstroje se pouzivaji k Fezani a/nebo preparaci tkané.

Nuzky na nehty

Néstroje se pouzivaji ke stfihani, resp. stipani nehtdi na rukou a na nohou a/nebo kize na nehtech.
Nuzky na obvazy a material

Nastroje se pouzivaji k fezani pomocnych Iékafskych materiali a/nebo odév.

Mikronuzky

Nastroje se pouzivaji k fezani a/nebo preparaci tkané pfi mikrochirurgickych operacich.

2.1.2 Indikace

Nastroje se pouZivaji pfi mnoha riiznych operacich a zakrocich a téméF ve viech oblastech chirurgického pou-
Ziti, viz Ur€eni Gcelu.

2.1.3 Kontraindikace

V soucasné dobé nejsou znamy zadné kontraindikace pro dany vyrobek.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uZivatel

V3eobecné bezpednostni pokyny

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni tudrzbé.

» Vyrobek a pfislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym vzdélanim, 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

UZivatel je povinen viechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompe-
tentnimu uradu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zékrokim

Uzivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

Predpokladem pro tspésné pouzivani tohoto vyrobku je patficné klinické vzdélani i teoretické a praktické
zvladnuti potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

UzZivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobee, pokud existuje nejasna pfedoperacni situace ohledné
pouZiti vyrobku.

2.2.2 Sterilita

Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni piepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.3 Pouziti

/\VAROVANI
Nebezpedi drazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pied kazdym pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotfebené
nebo ulomené &asti.

» Pied kazdym pouZitim proved'te funkéni zkousku.

3.  Validovana metoda upravy

3.1  Vseobecné bezpeénostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy
pro dpravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte
v otdzkdch tpravy vyrobkii aktudlné platné ndrodni piedpisy.

Upozornéni

Strojni Upravu je zapotiebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim cisténim.
Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mizZe byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procest Upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zavérecnd sterilizace, je nutno pouzit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlini informace o pfipravé o sndSenlivosti materidlu naleznete také na B.Braun elFU na adrese
eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho icinnost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouZitim a tpravou pfekro€it 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pfed¢isténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostiedky (na bazi aldehydu

nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostfedkd nebo zakladnich Cisticich prostfedki mize mit za nasledek chemické

napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni neditelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchyniské soli, obsazené ve vodé k Cisténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dulkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobki. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demi-

neralizovanou vodou s naslednym susenim.

V ptipadé potreby 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 snaenlivost materiali. Veskeré pokyny k pou-

Ziti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opacném pripadé mohou nastat nasledujici pro-

blémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zmé&nam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» KEisténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, pro-
toze jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dal3i podrobné pokyny k hygienicky bezpecné op&tovné lipravé Setrné viici materialu a zachovavajici hod-
noty viz na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Opakované pouzitelné vyrobky

Vlivy predsterilizaéni pfipravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pfed dalsim pou-

Zitim viz Revize.

3.4  Priprava na misté pouziti

» Vpripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud moZno demineralizovanou vodou, napf. s pouZitim
jednorazové strikacky.

> Viditelné zbytky po operaci pokud mozno (plné odstrafte vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \Wyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.5 Cisténi/dezinfekce

3.5.1 Bezpecnostni pokyny k postupu pFedsterilizaéni pFipravy specifické pro vyrobek

Riziko poskozeni nebo zniceni vyrobku nevhodnymi Cisticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfilis vysokymi

teplotami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky podle pokynd vyrobee.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu plsobeni.

» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 96 °C.

U vyrobki s plazmovou vrstvou (napF. nastroji Noir) se pFi pouziti specilnich isticich postupd s pfidavkem

chemikalii s oxidaénim tcinkem (napf. peroxid vodiku H,0,) tato vrstva narusi a postupné dochazi k jejimu

odstrafiovani.

» K ¢isténi nepouzivejte chemikalie s oxidacnim ucinkem.

» PFi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Cistici/dezinfekéni prostiedky. Aby se zabranilo tvorbé
pény a zhorseni ucinnosti chemického procesu: Pfed strojnim Cisténim a dezinfekei vyrobek dikladné
oplachnéte pod tekouci vodou

3.5.2 Validovany postup ¢isténi a dezinfekce
Validovany postup Zvlastnosti Reference

Manualni ¢isténi a dez- P Pouzijte vhodny Cistici kartac. Kapitola Ru¢ni ¢isténi/dezin-

infekce ponofenim > PFi ¢isténi drite pracovni konce oteviené,  fekce a podkapitola:
» Viyrobek s pohyblivymi klouby ¢&istéte v M Kapitola Ruéni ¢isténi a
desinfekce ponofenim

oteviené poloze, resp. pohybujte jeho
klouby.

» Faze sudeni: PouZijte textilii nepoustéjici
vlas nebo lékafsky stlaceny vzduch

Strojni alkalické ¢i
a tepelna dezinfekce

» Vyrobek poloZte na sito vhodné pro ¢is-
téni (zabrafite vzniku oplachovych stini).  fekce a podkapitola:

P Pfi CiSténi drzte pracovni konce oteviené. g Kapitola Strojni alkalické

» Vyrobek ulozte na sito s otevienym klou- cisténi a tepelnd dezin-
bem. fekee

3.6  Rucni ¢isténi/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekei nechejte z vyrobku dostateéné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roz-
toku dezinfekéniho prostredku.

» Po ruénim &isténifdezinfekei zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na piipadné zbytky.

» V piipadé potteby postup ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

3.6.1 Rucni Cisténi a desinfekce ponofenim

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[*C/°F] [min]  [%] vody
| Desinfekéni ¢is-  PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-

téni (chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
n Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Zavéretny PT 1 - DEV -
oplach (chladno)
\ Suseni PT - - - -
PV: Pitnd voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité
pitné vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

P Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup
Cisténi a dezinfekce.



Faze |

» \yrobek tipiné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku miniméalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby
byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

> Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné
zbytky.

» V piipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napF. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu cisténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stikacky na jedno pouziti dezinfekénim rozto-
kem s Cisticim tcinkem, minimdlné v3ak 5 krat.

Faze Il

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybuijte.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze lll

» \Wyrobek tpIné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte
pfitom na to, aby byly namoceny v3echny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikatkou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedki (napf. utérek, stlateného vzdu-
chu), viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.7  Strojni Cisténi/dezinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy
DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Poutzity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravideln€ udrZovany a kontrolovany.

3.7.1 Strojni alkalické CiSténi a tepelna dezinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/°*Fl  [min] vody
1 Predmyti <25/77 3 PV -
I Cisténi 55/131 10 DEV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
W Pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
m Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu Cisticiho a desin-
fekéniho pristroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité
pitné vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim Cisténi a dezinfekci zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

3.8  Revize
» \yrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vinky vyrobek vysuste.

3.8.1 Vizualni kontrola

P> Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny necistoty. Zaméfte se pfi tom zejména napi. na licovaci plochy,
panty, diiky, prohloubena mista nebo vrtaci drazky.

» U znedisténych vyrobkd: Proces Gisténi/dezinfekce zopakujte.

> Zkontrolujte vyrobek, zda nevykazuje poskozeni, napt. 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 nevykazuiji jind

poskozeni.

Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkdii nebo chirurgické rukavice.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybéjici dily.

Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a pfedejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz Technicky

servis.

Yy

Yyvvyy

3.8.2  Funkéni zkouska

A Pozor

Nebezpedi poskozeni vyrobku (otérem/korozi) v diisledku nedostateéného mazéni olejem!

» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pfed funkéni zkouskou naolejujte oetio-
vacim olejem vhodnym pro pouZitou sterilizaéni metodu (napf. v p¥ipadé parni sterilizace olejovy
sprej STERILIT® | JG600 nebo kapaci maznici STERILIT® | JG598).

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte vechny pohyblivé &asti (napf. zavésy, zamky/zavory, posuvné Easti atd.), zda jsou zcela pohyb-
livé.

> Zajistéte, aby Cepele niizek s lehkym odporem dosedly na sebe.

» Nefunkéni vyrobek okamZité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky
servis.

3.9 Baleni

» \Wyrobek s citlivym pracovnim koncem chraite odpovidajicim zplisobem.

» \Wyrobek ulozte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového koSe. Zajistéte ochranu ostii
nastroju.

» Sitové ko3e zabalte pfimé&Fené sterilizaénimu postupu (napt. do sterilnich kontejneri Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovéni proti opétovné kontaminaci.

3.10 Parni sterilizace

» Zajistéte, aby sterilizadni prostfedek mél pistup ke viem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim
ventilti a kohoutt).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Pami sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN SO 17665
- Sterilizace metodou frakcionovaného vakua pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 minut

P Pfisoucasné sterilizaci nékolika vyrobki v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobce.

3.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem
v suchém, tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4.  Technicky servis

Arozor

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/néroki ze zaruky
Jjakoz i pFipadnych povoleni.

> Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servist

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 servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

5. Likvidace

A\ VAROVANI
Nebezpedi infekce zpisobené kontaminovanymi vyrobky!
» PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalii dodrzujte nérodni predpisy.

A\VAROVANI

Nebezpedi poranéni o vyrobky s ostrymi hranami a/nebo 3pi¢até vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku zajistéte, aby obal zabraiioval poranéni o vyrobek.
Upozornéni

Vyrobek 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.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA015820 2022-06 Change No. AE0061781
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AESCULAP®
Nozyczki chirurgiczne i mikrochirurgiczne

1.  Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikéw ryzyka zwiqzanych z zabiegami chirurgicz-
nymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nozyczek chirurgicznych i mikrochirurgicznych wykorzystywanych we
wszystkich obszarach chirurgii.

Notyfikacja

Obowiqzujqce w danym przypadku oznaczenie CE dla produktu jest widoczne na etykiecie lub opakowaniu pro-
duktu.

P Instrukcje obstugi poszczegdlnych artykutow oraz informacje na temat tolerancji materiatowej i zywotno-
$ci produktow patrz B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia
Ostrzezenia zwracaja uwage na niebezpieczeristwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktére moga

powstac podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalni
srednie obrazenia.

grozace wo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli sig go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia pro-
duktu.

2. Zastosowanie kliniczne
2.1 Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Nozyczki chirurgiczne

Te przyrzady sg uzywane do ciecia tkanek i/lub medycznych materiatéw pomocniczych.
Nozyczki do preparowania

Te przyrzady sg uzywane do cigcia i/lub preparowania tkanek.

Nozyczki do paznokci
Te narzedzia s uzywane do ciecia lub oddzielania paznokci u rak i stop oraz/lub skérek wokét paznokci.

Nozyczki do opatrunkow i materiatow
Te narzedzia sg uzywane do przecinania materiatow medycznych i/lub odziezy.

Mikronozyczki
Te narzedzia sg uzywane do ciecia iflub preparowania tkanek podczas zabiegéw mikrochirurgicznych.

2.1.2 Wskazania
Te narzgdzia s3 uzywane w trakcie wielu roznych zabiegdw i procedur wykonywanych we wszystkich obsza-
rach chirurgii, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania
Obecnie nie sg znane zadne przeciwwskazania do stosowania produktu.

2.2 Zasady bezpieczenstwa

2.2.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczeristwa

Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowac utraty

gwarancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowa¢ produkt wytacznie zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

» Przestrzegac przepisow bezpieczeristwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktore majg niezbedne kwa-
lifikacje, wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym
miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania i stan urzadzenia.

P Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzeri wystepujqcych w zwigzku z produk-

tem producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

V owki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidfowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teore-
tyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sig pro-
duktem.

Uzytkownik zobowigzany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace
sytuacji przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.2.2  Sterylnosé

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwszg steryli-
zacja.

2.3  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata iflub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknigtych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przepr dza¢ kontrole

3. Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1 Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepiséw higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentdw z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegac odpo-
wiednich przepisow paristwowych w zakresie przygotowania produktéw.

Notyfikacja

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te
pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdcic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic¢ wytqcz-
nie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub
osoba przygotowujqca urzqdzenie.

Notyfikacja

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, naleZy skorzystac z srodka wirusobdjczego.
Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej patrz rowniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikéw sterylnych Aesculap.

3.2 Ogolne wskazowki

Zaschnigte lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudnic czyszezenie lub zmniej-

szy¢ jego skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekraczac 6 godzin przerwy

pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czysz-
czenia >45 °C oraz utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ Srodkow neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia moze oddziatywac chemicznie na stal

nierdzewng urzadzenia iflub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach

soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekdji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku

korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usunigcia nie-
zbedne jest dokfadne sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe $rodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadajg dopuszeze-

nie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz s zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.

Nalezy $cidle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta $rodkow

chemicznych. W przeciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku
aluminium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/sto-
sowanego wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szezotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzch-
nie, poniewaz moze to skutkowac wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zacho-
wujacego ich warto$¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures”, ,Red
brochure”.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujace uszkodzenia produktu nie sg znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscig stwierdze-
nia, ze produkt nie jest juz sprawny patrz Przeglad.

3.4 Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ za pomoca wody zdemineralizowanej,
przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé za pomocg wilgotnej $ciereczki
Z niestrzepigcego sie materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowac w stanie suchym, w zamknigtym pojemniku na uzyte
instrumenty, do czyszczenia i dezynfekeji.

3.5  Czyszczenie/dezynfekcja

3.5.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi

uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Stosowac srodki czyszczace i dezynfekujace zgodnie z zaleceniami producenta.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekeji wynoszacej 96 °C.

W przypadku produktéw z warstwami plazmy (np. narzedzia Noir) podczas specjalnych procedur czyszezenia

stosowac dodatek $rodkow chemicznych o dziataniu utleniajgcym (np . nadtlenek wodoru H,0,), ktore uszka-

dzajg lub usuwajq te warstwe.

» nie uzywac do czyszczenia chemikaliow o dziataniu utleniajacym.

» Podczas utylizacji po dezynfekcji zanurzeniowej stosowac odpowiednie $rodki czyszezace/dezynfekeyjne.
W celu uniknigcia pienienia sie i obnizenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: przed maszy-
nowym myciem i dezynfekcja starannie optukaé produkt pod biezacg woda;

3.5.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

proced S ot informacje Referencja
Mycie reczne » Uzywac¢ odpowiedniej szczotki do czysz-  Rozdziat Mycie
z dezynfekcjg zanurze- czenia. reczne/dezynfekcja
niowa » Na czas czyszczenia koncéwki robocze i podrozdziat:

powinny by¢ otwarte.

Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢

w pozycji otwartej lub poruszajgc przegu-

bami.

» Faza suszenia: Uzy¢ niestrzepigcej sie
dciereczki lub sprezonego powietrza do
zastosowan medycznych

B Rozdziat Czyszczenie
reczne z dezynfekcja
zanurzeniowg

A\

Maszynowe mycie srod- » Produkt utozy¢ w koszyku odpowiednim  Rozdziat Czyszczenie
kiem alkalicznym do czyszezenia (unika¢ wytwarzania stref  maszynowe/dezynfekcja
i dezynfekcja termiczna niedostepnych dla sptukiwania). i podrozdziat:
» Na czas czyszezenia koncowki robocze  m Rozdziat Maszynowe
powinny by¢ otwarte. mycie $rodkiem alka-
» Produkt z otwartym przegubem nalezy licznym i dezynfekcja
utozy¢ w koszyku. termiczna




3.6 Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie
stezenie $rodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekcji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowac¢ pod katem ewentualnych
pozostatosci zanieczyszezen.

» W razie potrzeby powtorzy¢ proces czyszezenia/dezynfekgji.

3.6.1 Czyszczenie reczne z dezynfekcjg zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢  Chemikalia
[*C/°F1 [min] [%]  wody

I Czyszczenie TP (zimna) >15 2 WP Koncentrat nie zawierajacy
dezynfekujace aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amo-
nowych (QAV), pH ~9*
I Plukanie posred- TP (zimna) 1 - W-P -
nie
mn Dezynfekcja TP (zimna) 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkow amo-
nowych (QAV), pH ~9*
v Ptukanie koficowe TP (zimna) 1 - WD -
\ Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzyka-
wek jednorazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min.
Nalezy przy tym zwrdci¢ uwagg, aby wszystkie dostgpne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda roz-
poznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czysz-
czenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne, prze-
guby itp.

» Nastgpnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem
dezynfekeyjnym, za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza ll

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac¢ biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Odczekac, dopaki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzy-
kawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte
roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przykfad pokretta requlacyjne,
przeguby etc.

» Tunele nalezy przeptukac¢ za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekac, dopdki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek,
sprezonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

3.7  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznos¢ (np. dopuszczenie FDA bqdz znak
CE zgodnie z normq DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byc¢ regularnie poddawane konserwacji
i przeglqdom.

3.7.1 Maszynowe mycie Srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwigkéw)

Faza  Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/°F  [min]  wody
I Ptukanie wstgpne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD H Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
M Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
n Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji skontrolowa¢ dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem
ewentualnych pozostatosci.

3.8  Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.8.1 Kontrola wzrokowa

» Upewnic sig, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usunigte. Zwroci¢ szczegdlng uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagfebienia i wpusty wiercone.

» W przypadku zanieczyszezonych produktow: powtorzy¢ czyszezenie i dezynfekeje.

Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, porysowa-

nych, zuzytych, silnie podrapanych i odtamanych czgsci.

Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

Krawedzie skrawajace sprawdzi¢ pod katem ciagtosci, ostroéci, ztobkow i innych uszkodzen.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg sig szorstkie.

Sprawdzi¢ produkt pod katem zadziorow, ktore moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirur-

gicznych.

Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czesci.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Yvyvvyy A\

A\

3.8.2 Kontrola dziatania

/\PRZESTROGA

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

» Czesci ruchome (np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane) nalezy przed sprawdzeniem
funkcjonowania nasmarowac olejem nadajacym si¢ do zastosowanej metody sterylizacji (np. w przy-
padku sterylizacji parowej olejem w aerozolu STERILIT® | JG600 albo za pomocy olejarki STERILIT® |
JG598).

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci Slizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej
ruchomosci.

» Upewnic sig, Ze ostrza nozyczek poruszaja si¢ z lekkim oporem.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.9 Opakowanie

» Produkt z delikatng koncowka robocza nalezy odpowiednio zabezpieczyé.

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabez-
pieczy¢ w odpowiedni sposob krawedzie tnace urzadzenia.

» Umiescic kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach ste-
rylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opa-
kowania.

3.10 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych
(np. poprzez otwarcie zaworéw i kranéw).

» Zatwierdzona metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i zatwierdzony zgodnie z DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C; czas ekspozycji: 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji kilku instrumentoéw przy uzyciu jednego sterylizatora parowego:
upewnic sig, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z
zaleceniami producenta.

3.11 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych
przed pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowaé utratg roszczen

z tytutu gwarangji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegdtowych informacji na temat serwisu i napraw udzielaja wlasciwe dla kraju uzytkownika przed-
stawicielstwa 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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowarn przestrzega¢ krajo-
wych przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenistwo skaleczenia o ostre krawedzie i/lub koncéwki produktow!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy zag i¢, ze op ie nie spowoduje obra-
Zzen przez produkt,

Notyfikacja
Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja pro-
cedury przygotowawczej.

6. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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AESCULAP®
Noznice s okami a pruZinové noznice

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie
VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Pouzitelnost

Tento navod na pouZivanie plati pre noznice s okami a pruzinové noznice, ktoré sa pouZivaji takmer vo viet-

kych chirurgickych oblastiach.

Ozndmenie

Aktudlne platni znacku CE pre vyrobok méZete vidiet na Stitku alebo baleni vyrobku.

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materialov a Zivotnosti naj-
dete v B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela afalebo vyrobok na nebezpecenstva, ktoré mozu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

A\VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mdze byt lahké alebo
stredné poranenie.

/\ UPOZORNENIE
0Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnit, moze sa poskodit vyrobok.

2.  Klinické pouzitie

2.1  Oblasti pouZitia a obmedzenie pouZitia

211 Ugel

Chirurgické noznice

Nastroje sa pouzivaju na strihanie tkaniv a/alebo zdravotnickeho pomocného materialu.
Preparacné noznice

Néstroje sa pouzivaju na strihanie afalebo preparovanie tkaniva.

Noznice na nechty

Néstroje sa pouzivaju na strihanie, resp. Stiepanie nechtov prstov a ndh afalebo koze okolo nechtov.
NozZnice na obvizy a material

Néstroje sa pouzivaji na strihanie zdravotnickeho pomocného materialu a/alebo oblecenia.

MikronoZnice
Nastroje sa pouzivaju na strihanie a/alebo preparovanie tkaniva pri mikrochirurgickych operaciach.

2.1.2 Indikacie
Nastroje sa pouzivaju pri Sirokej Skéle operacii a procedur takmer vo vietkych chirurgickych oblastiach, pozri
Ucel.

2.1.3 Kontraindikacie
V sucasnosti nie su zname Ziadne kontraindikécie tykajuce sa vyrobku.

2.2 Bezpecnostné pokyny

2.2.1 Klinicky pouZzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo skodam v désledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruc-

nych podmienok:

» \yrobok pouzivajte len v stlade s tymto navodom na pouzivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.

» \/yrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam, ktoré maji patri¢né vzdelanie, vedo-
mosti a skuisenosti.

» Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Gisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a sprévny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZzivatela.

Ozndmenie

PouZivatel je povinny nahldsit vsetky vdZne udalosti tykajiice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu $tdtu,

v ktorom sa pouzivatel zdrzuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom tspesného pouzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rov-

nako praktické ovlddanie v3etkych potrebnych operacnych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobeu, pokial je predopera¢na situacia s pouzitim vyrobkov

nejasna.

2.2.2 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou odistite.

2.3 Pouzitie

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo zranenia a/alebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: volné, rozbité, pouZité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zakonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygie-
nické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZia-
vajte platné ndrodné nariadenia tykajice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecénejSiemu vysledku Cistenia v porovnani s
ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po pre-
doslej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajiica Cistenie.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndSanlivosti materidlu pozrite aj na B.Braun elFU pod odkazom
eifu.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskuto¢nuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mozu Cistenie ztaZit resp. urobit ho neucinnym a tym zapricinit koréziu.

Preto, by doba medzi aplikaciou a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouzité Ziadné fixacné pred-

Cistiace teploty >45 °C a Ziadne fixalné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku méze

sposobit chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypélenych

laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlér resp. chlorid (napr. OP zvy3ky, lieciva, solné roztoky vo

vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia ddsledkom korozie (dierova korozia, napétova korézia)

a tym zniCenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym

vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA,

prip. oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky spdsoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k

nasledujicim problémom:

B Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titdnu a hlinika. V pripade hlinika mozu
nastat viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomocky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit
povrch nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe€nom a material Setriacom opdtovnom Cisteni, vid'
www.a-k-i.org Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky na viacnasobné pouzitie

Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie sii zndme.

Dosledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujucim pouzitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz
nefunkéného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4  Priprava na mieste pouZitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi strieka¢-
kami.

» Viditelné zvy3ky z operacie pokial' mozZno Uplne odstrante vihkou handri¢kou bez chlpov.

» \yrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5 Cistenie/dezinfekcia

3.5.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave

Po3kodenie alebo zni¢enie vyrobku v désledku nespravneho Eistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prili3

vysokej teploty!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podfa pokynov vyrobcu.

» Dodrziavajte tdaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.

» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 96 °C.

Pri vyrobkoch s plazmovymi vrstvami (napr. nastroje Noir) dochddza pri pouziti $pecialnych postupov Cistenia

s pridanim chemikalii s oxidaénym u¢inkom (napr. peroxid vodika H,0,) k narudeniu, resp. odstraneniu vrstvy.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne chemikalie s oxida¢nym Gc¢inkom.

» Pri mokrej likvidacii pouZivajte vhodné Gistiace/dezinfekéné prostriedky. Kvéli zabraneniu tvorbe peny a
zhorSeniu G¢innosti procesnej chémie: Pred strojovym Eistenim a dezinfekciou vyrobok dékladne opléchnite
pod teclcou vodou

3.5.2  Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany postup Osobitosti Referencie

Manudlne Cistenie » Pouzite vhodnu Cistiacu kefu. Kapitola Manudlne Ciste-

ponornou dezinfekciou » Pracovné konce udrziavajte na uéely iste- nie/dezinfekcia a podkapi-
nia otvorené. tola:

» Vyrobok s pohyblivymi kibmi istite v otvo-  m Kapitola Manualne Cis-
renej polohe, resp. pri pohybovani kibmi. tenie ponornou dezin-
» Faza susenia: Pouzite utierku, ktora nepusta fekciou
vlakna alebo medicinsky stlaceny vzduch

Mechanické alkalické » Vyrobok polozte na sietovy ka3 vhodny na  Kapitola Strojové Ciste-
Cistenie a tepelna dezin- Cistenie (zamedzte hluchym miestam pri  nie/dezinfekcia a podkapi-
fekcia oplachovani). tola:

» Pracovné konce udrziavajte na ucely Ciste- m Kapitola Mechanické
nia otvorene. i alkalické cistenie a
» Vyrobok s otvorenym klbom uloZte na sie- tepelnd dezinfekcia

tovy kos.




3.6  Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu
dezinfekéného roztoku.

» Po manualnom isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, & tam neostali zvysky.

> Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.6.1 Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[C/Fl  [min] [%]  vody

] Dezinfekéné &is- IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
tenie dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplach IT(stu- 1 - PV -
dend)
m Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zaverecné prepla-  IT (stu- 1 - DV -
chovanie dena)
\ Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda tplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej
vody)
IT: Izbova teplota

*Odportcame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych €istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \/yrobok tipIne ponorte do ¢istiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte
na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

> Vyrobok istite vhodnou ¢istiacou 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 si napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

> Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazo-
vou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza ll

» Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecticou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovi vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako s napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zadiatok doby posobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.
Uistite sa, ¢i st vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as koneéného oplachovania
pohybujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» Vyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomacky (napr. obrisok, stlaceny vzduch), pozri Vhodné
postupy €istenia a dezinfekcie.

3.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnt Ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE
podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité cistiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.7.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

3.8 Kontrola
> Vyrobok nechajte vychladnut na izbovi teplotu.
» Vihky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.8.1 Vizualna kontrola

> Uistite sa, & boli odstranené vietky neistoty. Pritom dvajte obzvlast pozor napriklad na licované plochy,
klby, nasady, priehlbiny a drazkovania.

> Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte vyrobok na pritomnost poskodeni, napr. skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomené, prasknuté,

opotrebované, znaéne poskriabané a odlomené Casti.

Skontrolujte vyrobok kvdli chybajticim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte rezné hrany kvéli 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 chybajucim castiam.

> Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postipte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

Yyvyy

3.8.2 Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia kordzia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejovanial

» Pohyblivé Zasti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyce) pred skuskou funkénosti naolejujte pre
vhodnd sterilizaciu na to uréenym konzervaénym olejom (napr. pri parnej sterilizacii olejovym sprejom
STERILIT® | JG60O alebo kvapkacou olejnickou STERILIT® | JG598).

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Z dévodu uplnej poCetnosti chodov skontrolujte vietky pohyblivé Casti (napr. zévesy, zamky/zavory,
posuvné Zasti atd.).

» Zabezpecte, aby noznicové epele nabiehali vodi sebe s fahkym odporom.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technicke] sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9 Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spdsobom.

» Vyrobok odlozZte na prislusné miesto skladovania alebo poloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, ze
ostria, ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Sitkové kose pre sterilizacny proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nadob od spolo¢nosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabranuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

3.10 Parna sterilizacia

» Uistite sa, e sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnitornym plocham (napr. otvo-
renim ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizacny postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa DIN EN 285 a validovany podfa DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia vo frakénom vakuu pri 134 °C po¢as 5 min.

> Pri sicasnej sterilizdcii 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 chrdnené od prachu ulozte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrie-
vanej miestnosti.

4.  Technicky servis

A\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsk hnick yt
strate pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje

i mézu viest k strate zéruky/narokov na ruenie, ako aj

e P loénosti B. Braun/Aescul
Adresy servisného strediska

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Dalsie servisné adresy sa dozviete cez vyssie uvedenu adresu.

5. Likvidacia

Typ pristroja: Jednokomorovy-Cistiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku A VAROVANIE
Fiza  Krok T t Kvalita ~ Chémia/Poznamka Nebez_pééeps’tv.(.: infekcie rA’ L " kont r i v!' i vy i! o .
[°C/*F] [min] vody » Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.
1 Predoplachnutie <2577 3 PV - A\VAROVANIE
Nebezpecenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi a/alebo 3picatymi vyrobkami!
1} Cistenie 55/131 10 Y B Koncentrat, alkalicky: P Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze obal zabrafiuje poraneniu spésobeného vyrobkom.
- pH~13 0Ozndmenie
- <5 % anionové tenzidy Vyrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opako-
W 0,5 %-ny pracovny roztok vané pouZitie.
- pH~11* . o
6. Distributor
mn Medzioplach >10/50 1 DV - B. Braun Medical s.ro.
v Tepelnd dezinfekcia ~ 90/194 5 v . Hiuginska 3~
SK - 831 03 Bratislava
v Susenie - - - Podla programu pre Gistenie a dez- Tel.: +421 263 838 920
infekciu zariadeni info@bbraun.sk
PV: Pitna voda TA0O15820 2022-06 Change No. AE0061781
DV: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej
vody)

*Odpord¢ame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekeii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.
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AESCULAP®
Gydirdis és rugos ollok

1. A dokumentumrol

Felhivds
A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait ez a haszndlati utasitds nem tartalmazza.

1.1 A dokumentum hatélya

Ez a hasznélati Utmutato a gydris €s rugos ollok haszndlatara vonatkozik majdhogynem az dsszes sebészeti

szakteriileten.

Felhivds

A termék érvényben Iévé CE-jeldlése a termék cimkéjén vagy csomagoldsdn van feltiintetve.

> A termékspecifikus hasznalati utasitast, valamint az anyagkompatibilitasra és élettartamra vonatkozo
informéciokat a B. Braun elFU, az eifu.bbraun.com weboldalon talalja.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések olyan, a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érinté kockazatokra hivjak fel a
figyelmet, amelyek a termék hasznalata soran esetlegesen felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezékép-
pen vannak megjeldlve:

A\ FIGYELMEZTETES
Potencialisan fenyegetd veszélyt jeldl. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

A\VIGYAZAT
Potencialisan fenyegeté anyagi karokat jelol. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas
2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasa
2.1.1  Rendeltetés

Sebészeti ollok
A miiszereket szévet ésfvagy orvosi segédanyagok vagéasara hasznaljak.

Preparalé ollok
A miiszereket szovet vagasara ésfvagy preparalasara hasznaljék.

Koéromollok

A miiszereket a kéz- és a labujjak kdrmeinek és/vagy a kordmagybér vagasara, ill. hasitasara hasznaljak.
Kotszer- és anyagvagé ollok

A miiszereket orvosi segédanyagok ésfvagy a ruhazat vagasara hasznaljak.

Mikroollok
A miiszereket szovet vagasara ésfvagy preparalasara hasznaljak mikrosebészeti beavatkozasoknal.

2.1.2 Javallatok
A miiszereket szamos miitéti beavatkozasnal és eljarasnal hasznaljak szinte az osszes sebészeti szakteriileten,
lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismertek a termékkel kapcsolatos ellenjavallatok.

2.2 Biztonsagi el6irasok

2.2.1 Klinikai felhasznalé

Altalénos biztonsagi elirasok

A nem megfeleld eldkészités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne kockaz-

tassa a garanciat és a felelésségvallalast:

» A terméket kizarolag a hasznélati utasitasnak megfelelden hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi informdciokat és karbantartasi utasitasokat.

> A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek iizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziik-
séges képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag 0j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

P> A terméket hasznalatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen mikodik-e, és megfeleld allapotban
van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznalo szamara hozzaférheté helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndlo kiteles a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és azon dllam illetékes

hatdsdgdnak, amelyben a felhaszndlo telephelye taldlhatd.

Figyelmeztetések a sebészeti be: | kapc ban

A felhasznald felelds a sebészeti beavatkozas szakszeri elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfelel6 klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti
technika elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznald koteles informéciot szerezni a gyartotdl abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék
hasznalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.2.2  Sterilitas
A termék nem sterilen keriil kiszallitasra.
P> A szallitasi csomagolds eltavolitasa utan és az elsé sterilizalas el6tt tisztitsa meg a gyarilag uj terméket.

2.3 Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodésének veszélye!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott,
td . repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» Minden hasznélat el6tt ellendrizze a miikod6képességet.

3.  Validalt regeneralasi eljaras

3.1  Altalanos biztonsagi eldirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi el6irdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és iranymutatdsokat, vala-
mint a sajdt, a regenerdldsra vonatkozd higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CJD) szenvedé betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség és lehetséges vdlto-
zatainak gyanuja esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a vonatkozo hatdlyos nemzeti
Jjogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és biztonsdgosabb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitds-
sal szemben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes vali-
ddldsa utdn biztosithatd. Ezért az lizemeltetd/regenerdlo a felelds.

Felhivds

Ha nem keriil sor kés6bbi sterilizdldsra, virucid fertétlenitészert kell haszndini.

Felhivds

A regenerdldsra és az anyagok Gsszeférhetiségére vonatkozé aktudlis informdciokat ldsd még a B. Braun elFU
az eifu.bbraun.com webcimen.

Avaliddlt gézsterilizdldsi eljdrdst az Aesculap steril tartdlyrendszerben végezték.

3.2 Altalanos megjegyzések

Araszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatdstalanithatjak a tisztitast, és kor-

rozidhoz vezethetnek. Ennek eredményeképpen a hasznalat és a regenerdlas kozott 6 oranal tébb idé nem tel-

het el, tilos 45 °C-nal magasabb fixalo elétisztitasi homérsékletet alkalmazni, valamint fixalo fertotlenitosze-
reket (hatdanyag-bazis: aldehid, alkohol) hasznalni.

A tuladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiailag reakciot és/vagy fakulast idézhet el6, tovabba

a lézeres felirat szemmel és géppel valo leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a kior- vagy kloridtartalmi maradvanyok (pl. sebészeti maradvanyok, gyogysze-

rek, sooldatok, tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizalasra szolgalo vizben) korrézio altali karosodashoz (lyuk-

korrdzié, tenzids korrézio) és ezaltal a termékek rongalodasahoz vezetnek. Az eltavolitashoz megfeleld &blitést
kell végezni teljesen sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technologiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA

engedély, illetve CE-jellés), és amelyeket a vegyipari gyarto ajanlott az anyagok dsszeférhetdségét figyelembe

véve. A vegyianyaggyarto valamennyi alkalmazasi el6irasat szigortian be kell tartani. Ellenkezé esetben a

kévetkezé problémak Iéphetnek fel:

W Azanyag optikai megvaltozasa, példaul fakulds vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében.
Aluminium esetében 8-nal magasabb pH-értéki alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti
elvaltozasok fordulhatnak eld.

B Az anyag karosodasa, példaul korrozio, repedések, torések, korai dregedés vagy térfogat-novekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkeféket és mas olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet,
ellenkezé esetben fennall a korrozio veszélye.

» A higiéniai szempontbél biztonsdgos és anyagkiméls/értékmegdrzé ajboli regeneralasra vonatkozo részle-
tes informaciokeért lasd az www.a-k-i.org weboldalon az ,AKI-Brochures" rovatban, a ,Red brochure”.

3.3  Ujrafelhasznalhato termékek
A regeneralds olyan hatdsai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A kovetkezo hasznalat el6tt a gondos szemrevételezés és miikodSképesség-ellendrzés a legjobb maodja annak,
hogy észlelje, ha a termék mar nem mikdddképes, lasd Ellendrzés.

3.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

> Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetéleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhaté fecskendével.

> Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathatd sebészeti maradvanyokat egy nedves, szalmentes torlGken-
dével.

» A terméket 6 6ran beliil szarazon és zart hulladékgy(jto tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertGtlenitésre.

3.5  Tisztitas/fertotlenités

3.5.1 Termékspecifikus biztonsagi eldirasok a regeneralasi eljarashoz

A termék karosodasa vagy tonkremenetele nem megfeleld tisztito-/fertétlenitészerek és/vagy a tul magas

hémérséklet miatt!

P> A tisztito- és fertGtlenitoszereket a gyarto utasitasai szerint hasznalja.

> Vegye figyelembe a koncentraciora, a hémérsékletre és a hatdidére vonatkozo informaciokat.

» A ferttlenitési hémérséklet nem haladhatja meg a 96 °C-ot.

Plazmaréteggel rendelkezé termékeknél (pl. Noir miszereknél) az oxidalo szerek (pl. hidrogén-peroxid H,0,)

felhasznalasaval torténd kiilonleges tisztitasi eljarasok megtamadjak, ill. lekoptatjak a plazmaréteget.

» A tisztitashoz ne hasznaljon oxidalo vegyi anyagokat.

» Nedves artalmatlanitashoz hasznéljon megfelel§ tisztito-/fert6tlenitdszereket. A habképzddés és a folya-
matkémia hatékonysaga romldsanak elkeriilése érdekében tegye a kovetkezoket: a gépi tisztitas és fertt-
lenités eldtt alaposan oblitse le a terméket folyo vizzel.

3.5.2 Validalt tisztitasi és fert6tlenitési eljaras

Validalt eljaras Specialis tulajdonsagok Hivatkozas

Kézi tisztitas fert6tlenito- » Hasznaljon megfeleld tisztitokefét. Fejezet Kézi tisztitas/fer-

folyadékba meritéssel > A munkavégeket a tisztitashoz tartsa tStlenités és a kbvetkezd
nyitva. alfejezet:

» A mozgathato csuklokkal rendelkezo ter- M Fejezet Kézi tisztitas
méket nyitott helyzetben, illetve a csuklok fertétlenitéfolyadékba
mozgatasaval tisztitsa. meritéssel

» Szaritasi fazis: hasznaljon szalmentes
torlékendét vagy orvosi siiritett levegot

Gépi lugos tisztitas és » Helyezze a terméket egy kénnyen tisztit-  Fejezet Gépi tisztitas/fer-
magas hémérsékleten vég- hato sziirékosarra (vigyazzon, hogy a ter-  tétlenités és a kovetkezé
zett fert6tlenités mékek ne legyenek takarasban). alfejezet:
> A munkavégeket a tisztitishoz tartsa m Fejezet Gépi ligos tisz-
nyitva. titas és fertotlenités

> Aterméket nyitott csukloval tarolja a sz(i-
rékosarban.

magas hdmérsékleten




3.6 Kézi tisztitas/fertotlenités

» A kézi fertGtlenités elGtt az Gblitdvizet megfelelden csopogtesse le a termékrél, hogy megakadalyozza a
fertétlenitGoldat felhigulasat.

» A kézi tisztitast/fertStlenitést kovetden szemrevételezéssel ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem
maradtak-e rajtuk maradvanyok.

P Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/ferttlenitési eljarast.

3.6.1 Kézi tisztitas fertétlenitofolyadékba meritéssel

Fazis  Lépés T t Kone.  Vizmi- Kémia
[°C/°Fl  [perc]  [%] néség

I Fertétlenité SZH >15 2 v Koncentratum, aldehid-, fenol-
tisztitas (hideg) és kvaterner ammoéniumvegyii-
letektél mentes, pH ~ 9*
. Koztes oblités SZH 1 - v -
(hideg)
1. Fertétlenités SZH 5 2 v Koncentratum, aldehid-, fenol-
(hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-
letektdl mentes, pH ~ 9*
V. Befejez6 dblités  SZH 1 - DV -
(hideg)
V. Szaritas SZH - - - -
\'3 Ivéviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobiolégiai szempontbl legalabb ivoviz-mindségu) viz
SZH: Szobahémérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhatd fecskendékre vonatkozo informaciokat, lasd
Validalt tisztitasi és fertotlenitési eljaras.

1. fazis

» A terméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisztité hatasu fertGtlenitdoldatba. Gy6zodjon meg rola,
hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfelel§ tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelhetok
szemmel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at egy megfelel tisztitokefével.

P Tisztitas kézben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fert6tlenitdoldattal és egy megfeleld
eldobhato fecskenddvel, legalabb 5-5 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 beallitécsavarokat, csuklokat stb.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

1. fazis

> A terméket teljesen meritse bele a fertétlenito oldatba.

> Fertétlenités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» A hatdidd elején 6blitse le a lumeneket legaldbb 6tszor egy megfelel6 eldobhato fecskenddvel. Gyoézadjon
meg rola, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen &blitse lefat a terméket (az &sszes hozzaférhetd feliiletet).

» A befejezé 6blités kézben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszor egy megfeleld eldobhaté fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» Szaritsa meg a terméket a szaritasi fazisban a megfeleld segédeszkozok hasznalataval (pl. toriokenddk,
siiritett levegd), lasd Validalt tisztitasi és fert6tlenitési eljaras.

3.7  Gépi tisztitas/fertdtlenités

Felhivds

A tisztito- és fertétlenitokésziilék teljesitményét alapvetden vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA
jovdhagyds vagy a DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelélés).

Felhivds

A haszndlt tisztito- és fert6tlenitokésziiléket rendszeresen karbantartani és ellenérizni kell.

3.7.1 Gépi lugos tisztitas és fertGtlenités magas hmérsékleten
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/ferttlenitokésziilék ultrahang nélkiil

Fazis  Lépés T t Vizmi- Kémia/Megjegyzés
[°C/°F] [perc]  ndség
I Elgoblités <2577 3 \% -
. Tisztitas 55/131 10 DV m Koncentratum, ligos:
- pH-érték ~ 13
- <5 % anionos feliiletaktiv
anyagok

M 0,5 %-o0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*

. Kdztes oblités >10/50 1 bv -
Iv. Héfertdtlenités 90/194 5 DV -
V. Szaritas - - - A tisztito- és fert6tlenitokésziilék
programja szerint
V: Ivéviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobiolégiai szempontbdl legalabb ivoviz-mindségu) viz
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> A gépi tisztitast/fertdtlenitést kovetden ellenérizze a lathatd felileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk
maradvanyok.

3.8 Ellendrzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre hiilni.
P Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.8.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gydz6djon meg arrdl, hogy minden szennyezédést eltavolitott. Forditson kiilonos figyelmet pl. az illesztési
feltiletekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, valamint faréhornyokra.

> Szennyezett termékek esetében ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

Ellendrizze a terméket, hogy nem talalhatok-e rajta karosodasok, pl. korrodalt, kilazult, elhajlott, torott,

repedt, kopott, erésen karcos vagy letort alkatrészek.

Ellendrizze, hogy a terméken nem hianyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

Ellendrizze a vagoclek folyamatossagat, élességét, az esetleges horpadasokat és egyeb sériiléseket.

Ellendrizze a fellleteket, hogy nem tapasztalhaté-e rajtuk durva elvaltozas.

Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, ami megsértheti a szévetet vagy a sebészeti keszty(it.

Ellenérizze, hogy nincsenek-e a terméken meglazult vagy hianyzo alkatrészek.

Azonnal selejtezze le a megsériilt terméket, és tovabbitsa az Aesculap Miiszaki Szervizének, lasd Miiszaki
szerviz.

A\
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3.8.2 A miikod6képesség ellendrzése

A\VIGYAZAT

A termék karosodasa (felmarddasok a fémen/surlddasi korrézié) a nem elegendd mennyiségii olajozas

miatt!

» A mozgé alkatrészeket (pl. csuklok, csuszoalkatrészek és menetes rudak) a miikddoképesség ellendr-
zése eltt az alkalmazott sterilizalsi eljarasnak megfeleld apoldolajjal olajozza be (pl. gdzsterilizalas
esetén STERILIT® | olajspray-vel JG600 vagy STERILIT® | olajcsepegtetdvel JG598).

» Ellendrizze, hogy miikadik-e a termék.

» Ellendrizze az sszes mozgo alkatrészt (pl. zsanérok, zarak/reteszek, csuszoalkatrészek stb.), hogy teljesen
akadalymentesen mozognak-e.

» Gydz6djon meg rola, hogy az ollopengék enyhe ellendllassal indulnak meg egymas felé.

» Azonnal selejtezze le a miikddésképtelen terméket, és tovabbitsa az Aesculap Miiszaki Szervizének, lasd
Miszaki szerviz.

3.9 Csomagolas

» A finom munkavégl terméket megfeleléen védeni kell.

» Rendezze el a terméket a megfelel taroléban, vagy helyezze megfeleld sziirékosarra. Gondoskodjon réla,
hogy a rendelkezésre 4ll6 vagoélek el legyenek ldtva védelemmel.

» Csomagolja be a sziirbkosarakat a sterilizaldsi eljarasnak megfeleléen (pl. Aesculap steril tartalyokba).

» Gondoskodjon rola, hogy a csomagolas megakadalyozza a tarolas soran a termék ujraszennyezodését.

3.10 Gozsterilizalas
» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizalészer minden kiils6 és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok
kinyitasaval).
» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- ADIN EN 285 szabvany szerinti, a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint validalt gozsterilizald
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces pihentetési idvel
» Tobb termék egy gozsterilizaloban vald egyidejii sterilizalasa esetén tigyeljen ra, hogy a gozsterilizalénak a
gyartoja altal megadott legnagyobb megengedett terhelését ne lépje tul.

3.11 Tarolas

P Asteril termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, sotét és allando homérsékletii helyen
tarolja.

4. Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT
Az orvosi berendezéseken végzett modositasok a jotallasi/garancialis igények, valamint az esetleges
gedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» Szervizelésért és javitasért forduljon az orszagaban talélhaté B. Braun/Aesculap képviselethez.
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 tudakolhatok meg.

5. Artalmatlanitas

/\FIGYELMEZTETES

Fertozésveszély a szennyezett termékek miatt!

> A termék, annak alkatrészei és c lasa artalmatlanitasakor, valamint ajrat itasakor be
kell tartani az adott orszagban érvényes elGirasokat.

/\FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély az éles és/vagy hegyes termékek miatt!

» A termék artalmatlanitasakor, valamint Gjrat ita tigyeljen arra, hogy a las meg-

akadalyozza, hogy a termék esetlegesen sériilést okozzon.

Felhivds
A terméket drtalmatlanitdsa elétt oz lizemeltetének regenerdlnia kell, Idsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.
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AESCULAP®
Skarje z okroglim ro¢ajem in vzmetne $karje

1. Informacije o tem dokumentu

Napotek
Splosna tveganja kirurskega posega v teh navodilih za uporabo niso opisana.

1.1 Podrocje uporabe

Ta navodila za uporabo veljajo za Skarje z okroglim ro¢ajem in vzmetne Skarje pri uporabi na skoraj vseh kirur-

skih podrogjih.

Napotek

Veljavna oznaka CE za izdelek je razvidna na nalepki ali embalaZi izdelka.

» Za navodila za uporabo za specifi¢ne izdelke, kakor tudi informacije o zdruzljivosti materialov in Zivljenjski
dobi glejte B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Opozorila opozarjajo na nevarnosti za bolnika, uporabnika infali izdelek, ki se lahko pojavijo med uporabo
izdelka. Opozorila so ozna¢ena na naslednji nagin:

/\ OPOZORILO
Oznatuje morebiti grozeto nevarnost. Ce nevarnost ni prepreena, lahko povzroéi manjse ali zmerne tele-
sne poskodbe.

/\ PREVIDNO
Oznatuje morebiti groze¢o nevarnost materialne $kode. Ce nevarnost ni prepregena, lahko pride do
poskodbe izdelka.

2. Klini¢na uporaba
2.1 Podrodja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1  Namen uporabe

Kirurske skarje

Instrumente se uporablja za rezanje tkiv infali medicinskega pomoznega materiala.
Skarje za prepariranje

Instrumente se uporablja za rezanje infali prepariranje tkiv.

§karje za nohte

Instrumente se uporablja za rezanje ali cepljenje nohtov na rokah in nogah in/ali obnohtne koZice.
Skarje za obveze in material

Instrumente se uporablja za rezanje medicinskega pomoZnega materiala in/ali oblail.
Mikroskarje

Instrumente se uporablja za rezanje infali prepariranje tkiv pri mikrokirurskih operacijah.

2.1.2 Indikacije
Instrumente se uporablja pri Stevilnih operacijah in postopkih na skoraj vseh kirurskih podrogjih, glejte Namen
uporabe.

2.1.3 Kontraindikacije
Trenutno ni znanih nobenih kontraindikacij za izdelek.

2.2 Varnostna opozorila

2.2.1  Kliniéni uporabnik

Splosna varnostna navodila

Vizogib poSkodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter v izogib izgube pravic iz
garancije in osebne odgovornosti:

> Izdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrzevanje.

Izdelek in priklju¢ke morajo uporabljati samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkunje.
Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, Gistem in varnem mestu.

Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno stanje.

Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.

YYvyyy

Napotek
Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v kateri ima uporabnik sedez, porocati o kakr-
snih koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Uporabnik je odgovoren za pravilno izvedbo kirurskega posega.

Za uspesno uporabo izdelka je zahtevano ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no obvlada-
nje vseh potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

Uporabnik je pod pogojem, da obstaja nejasen predoperativni poloZaj v zvezi z uporabo izdelka, od proizvajalca
dolZan pridobiti vse informacije.

2.2.2 Sterilnost
Izdelek je dobavljen nesterilen.
» Nov izdelek oCistite po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo sterilizacijo.

2.3 Uporaba

/\ 0POZORILO

Nevarnost telesnih poskodb in/ali napak v delovanju!

» Pred vsako uporabo preverite, ali so na izdelku zrahljani, uf
ali zlomljeni deli.

> Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.

i, obrabljeni

3. Validiran postopek obdelave

3.1 Splosna varnostna navodila

Napotek

Ravnati v skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimi in mednarodnimi standardi ter smernicami in
lastnimi higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJD), sumom na CJK ali moznimi razli¢icami v zvezi s pripravo
izdelkov v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

Napotek

Strojna obdelava je zaradi varnosti primernej$a od rocénega ¢iséenja, obenem pa zagotavlja boljSe rezultate
ciséenja.

Napotek

Treba se je zavedati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po predhodni
validaciji postopka priprave. Odgovornost za to nosi operater/pripravijalec.

Napotek

Ce se koncna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek

Najnovejse informacije o obdelavi in zdruZljivosti materialov so na voljo tudi pri B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Validirani postopek parne sterilizacije je bil izveden v Aesculap- sterilnem kontejnerskem sistemu.

3.2 Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko otezijo ali onemogocijo ¢is¢enje ter povzrocijo korozijo. Zato se

ne sme preseci 6-urnega obdobja med nanasanjem in pripravo, ne sme se aplicirati pri fiksirni temperaturi za

pred¢idtenje >45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev (aktivne sestavine na bazi: aldehid,
alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih €istil lahko privede do kemicnih poskodb in/ali zbleditve ter

vizualne ali strojne neberljivosti laserskih oznacb na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjavecem jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirur3ki ostanki, farmacevtski izdelki, fiziolodke

raztopine, v vodi za Cis¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo), povzrocijo korozijsko skodo (luknjasta korozija, nape-

tostna korozija) in s tem unienje izdelkov. Za odstranitev je potrebno izvesti zadostno izpiranje s popolnoma
razsoljeno vodo ter naknadno susenje.

Po potrebi ponovno susenje.

Uporabijo se lahko samo procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odobrene (npr. VAH ali FDA dovoljenje

ali oznaka CE) in jih je proizvajalec kemikalij priporo€il glede zdruzljivosti materialov. Strogo je potrebno upo-

Stevati vse specifikacije proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

W Opti¢ne spremembe materiala, kot so zbleditev ali barvne spremembe na titanu ali aluminiju. V primeru
aluminija lahko vidne spremembe na povrsini nastanejo Ze pri pH vrednosti > 8 raztopine za upo-
rabo/delovne raztopine .

B Materialna 3koda, kot so korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za CisCenje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih materialov, ki lahko skrhajo povrsino in
privedejo do nevarnosti pojava korozije.

» Za podrobnejse informacije o higiensko varni in materialom/okolju prijazni ponovni predelavi, glejte
www.a-k-i.org rubriko "AKI-Brochures", Red brochure".

3.3 lzdelki za ponovno uporabo

Vplivi obdelave, ki privedejo do poskodb izdelka, niso znani.

Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo sta najboljsi nacin, kako prepoznati
izdelek, ki ne deluje veg, glejte Pregled.

3.4  Priprava na kraju uporabe

» Po potrebi sperite nevidne oz. nedostopne povriine pod teko¢o vodo ali denimo z injekcijsko brizgo za
enkratno uporabo.

> Vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pus¢a vlaken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v 6 urah po kon¢anem ¢is¢enju in dezinfekciji.

3.5 Cis€enje/dezinfekcija

3.5.1 Za izdelke specifi€na varnostna opozorila glede postopka obdelave

Poskodba ali unicenje izdelka zaradi uporabe neustreznega Cistilnega/dezinfekcijskega sredstva infali previso-

kih temperatur!

» Cistilna in dezinfekcijska sredstva uporabljajte po navodilih proizvajalca.

» Upostevajte podatke o koncentraciji, temperaturi in ¢asu ucinkovanja.

» Ne prekoracite temperature dezinfekcije 96 °C.

Pri izdelkih s plazemskimi plastmi (npr. instrumenti Noir) se ob uporabi posebnega postopka ¢iscenja z doda-

janjem oksidativnih kemikalij (npr. vodikovega peroksida H,0,) plast na¢ne oz. odstrani.

» Za CisCenje ne uporabljajte oksidativnih kemikalij.

» Za mokro odstranjevanje uporabite ustrezna ¢istilna/dezinfekcijska sredstva. Da bi se izognili nastanku
pene in poslabSanju ucinkovitosti procesnih kemikalij: Izdelek pred strojnim &iS¢enjem in dezinfekcijo
temeljito sperite s tekoco vodo.

3.5.2  Validiran postopek €is¢enja in dezinfekcije

postop F i Referenca

Rocno ¢iscenje skupaj s » Uporabite ustrezno krtaco za Ciscenje. Poglavje Roéno
potapljalno dezinfekcijo Delovne konce pustite odprte za ¢iscenje,  CidCenje/dezinfekcija in
» Izdelek z gibljivimi zgibi o€istite v odpr- podpoglavje:
tem polozaju oz. ga otistite ob premika- W Poglavje Rogno &i3ce-
nju zgibov. nje z dezinfekcijo
» Faza susenja: Uporabite krpo, ki se ne namakanja
kosmici, ali medicinski stisnjeni zrak.

A\

Strojno alkalno ¢is¢enje in B lzdelek poloZite na cedilno ko3aro, ki  Poglavje Strojno
termicna dezinfekcija omogoca primerno &is€enje (poskrbite, da  &isenje/dezinfekeija in
ne bo nespranih mest). podpoglavje:
» Delovne konce pustite odprte za CisCenje.  m Poglavje Strojno
» lzdelek shranite na cedilni ko3ari
z odprtim zgibom.

alkalno cis¢enje in ter-
micna dezinfekcija




3.6 Roéno &iséenje/dezinfekcija

» Pred rono dezinfekcijo odcedite spiralno vodo z izdelka, da preprecite red¢enje raztopine dezinfekcijskega
sredstva.

» Po roénem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite, ali so na povrsinah vidni ostanki.

» Po potrebi ponovite postopek Cis¢enja/dezinfekcije.
3.6.1 Rocno ciscenje z dezinfekcijo namakanja

Faza Korak T t Konz.  Kako- Kemija
FCPE [min o] vost vode

] Dezinfekcijsko RT (hla- >15 2 T-W Koncentrat aldehid-, fenol-
Ciscenje dno) in QAV-free, pH ~ 9*
] Vmesno izpiranje  RT(hla- 1 - T-w -
dno)
m Dezinfekcija RT (hla- 5 2 T-W Koncentrat aldehid-, fenol-
dno) in QAV-free, pH ~ 9%
v Zakljuéno izpira- RT (hla- 1 - VE-W -
nje dno)
\ Susenje RT - - - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobioloko vsaj na stopnji kakovosti pitne
vode)
RT: Sobna temperatura

*Priporocljivo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte podatke o primernih Cistilnih krta¢kah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte Vali-
diran postopek ¢isc¢enja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 minut v celoti potopite v aktivno Cistilno dezinfekcijsko raztopino. Prepricajte se, da so

vse dostopne povrsine namocene.

Izdelek namocite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina otis¢ena vseh ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine Scetkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

Med ¢is¢enjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

Nato ta obmodja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo, pono-

vite vsaj 5-krat.

Yvvyy

Faza Il

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo odlijte.

Faza lll

> lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijski raztopini.

» Med dezinfekcijo ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Na zacetku delovanja vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo. Prepricajte se,
da so vse dostopne povrsine namocene.

Faza IV

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine).

» Med konénim izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo odlijte.

FazaV
» lzdelek v fazi sudenja posusite z uporabo ustreznih pripomockov (npr. krpe, stisnjen zrak) glejte Validiran
postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

3.7  Strojno Cis€enje/dezinfekcija

Napotek

Naprava za &iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni uéinkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka
CE v skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

3.7.1 Strojno alkalno ¢iscenje in termi¢na dezinfekcija

Vrsta naprave: ~ Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Faza Korak T t Kako- Kemija/Pripombe
[°C/°F1 [min] vostvode
| Predizpiranje <25[77 3 T-W -
] Ciscenje 55/131 10 VE-W W Koncentrat, alkalna tekoina:
- pH~13
- <5 % anionskih povrsinsko
aktivnih snovi
m Delovna raztopina 0,5 %
- pH~11*
mn Vmesno izpiranje >10/50 1 VE-W -
v Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Susenje - - - Glede na program za ¢iscenje in
dezinfekcijo naprave
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobioloko vsaj na stopnji kakovosti pitne
vode)

*Priporoéljivo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem &is&enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povrsini.

3.8  Pregled
> Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Moker ali vlazen izdelek posusite.

3.8.1 Vizualni pregled

» Zagotovite, da je bila odstranjena vsa umazanija. Pri tem bodite posebej pozorni na npr. sti¢ne povrsine,
tecaje, stebla, vdolbine in izvrtine.

> Pri kontaminiranih izdelkih: Ponovite postopek ¢is

nja in dezinfekcije.

» Pri izdelku preverite morebiten obstoj vidnih poskodb, npr. korozije, ohlapnosti, ukrivljenosti, raztrganin,
razpokanosti, obrabljenosti, mo¢no opraskanih in odlomljenih delov.

Prepricajte se, da oznake na izdelku ne manjkajo in niso zbledele.

Preverite, ali je rezalni rob neprekinjen, oster oz. ali ima zareze, in preverite prisotnost drugih poskodb.
Preverite, ali so na povrsinah nastale grobe spremembe.

Preverite, ali so na izdelku zarobki, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurske rokavice.

Preverite, ali so deli izdelka zrahljani ali manjkajo.

> Poskodovan izdelek nemudoma izlocite in ga posljite tehniéni sluzbi Aesculap, glejte Tehnicna sluzba.

Yyvyy

3.8.2 Preizkus delovanja
/\ PREVIDNO

Pozkodba (K

razjede/| ija ob trenju) izdelka zaradi nezadostne naoljenosti!

» Gibljive dele (npr. zgibe, premiéne dele in navojne palice) pred preizkusom delovanja naoljite z nego-
valnim oljem, primernim za uporabljeni postopek sterilizacije (npr. pri parni sterilizaciji z razprsilni-
kom olja STERILIT® | JG60O ali kaplji¢no mazalko STERILIT® | JG598).

P Preverite delovanje izdelka.

» Preverite zmogljivost pravilnega premikanja vseh gibljivih delov (npr. tecajev, kljuavnic/zapor, drsnih
delov itd.).

> Poskrbite, da se rezili z rahlim uporom zapreta drugo proti drugemu.

» Nedelujoc izdelek takoj izlocite in ga posljite tehnicni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

3.9 Embalaza

> lzdelek s finim delovnim koncem ustrezno zascitite.

» lzdelek postavite na pripadajoce mesto za shranjevanje ali pa ga polozite na primerno cedilno kosaro.
Poskrbite, da bodo obstojeca rezila zascitena.

» Cedilne kosare zapakirajte v skladu s postopkom sterilizacije (npr. v sterilne vsebnike Aesculap).

» Zagotovite, da bo embalaza preprecila ponovno kontaminacijo izdelka med shranjevanjem.

3.10 Parna sterilizacija

» Zagotovite, da bo imelo sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povr3in (npr. z odpr-
tjem ventilov in pip).

» Validiran postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija v frakcionirem vakuumskem postopku

- Parni sterilizator je skladen s standardom DINEN 285 in validiran v skladu s
standardom DIN EN 1SO 17665

- Sterilizacija v frakcionirnem vakuumskem postopku pri 134 °C, ¢as zadrzevanja 5 min.
» Hkratna sterilizacija ve¢ izdelkov v enem parnem sterilizatorju: Zagotovite, da ne bo presezena najvedja
dovoljena obremenitev parnega sterilizatorja v skladu s specifikacijami proizvajalca.

3.11 Shranjevanje

» Sterilne izdelke hranite v embalaZi, zas¢iteni pred klicami in prahom, v suhem in temnem prostoru z ena-
komerno temperaturo.

4. Tehnic¢na sluzba

/\ PREVIDNO

Spremembe medicinske opreme lahko povzrodijo izgubo pravice do uveljavljanja zahtevkov iz garan-
cije/jamstva in morebitnih dovoljenj.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na drzavnega zastopnika podjetja 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, njegovit ih delov in
predpise.

Lol ”
p

jte drzavne

A\ 0POZORILO

Nevarnost telesnih poskodb zaradi izdelkov z ostrimi robovi in/ali konicami!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka poskrbite, da z embalaZo prepreéite nastanek telesnih
poskodb na podlagi izdelka.

Napotek

Uporabnik mora pred odstranjevanjem izdelek obdelati - glejte Validiran postopek obdelave.
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AESCULAP®
Skare s prstenom i oprugom

1. 0 ovom dokumentu

Napomena
U ovim uputama za upotrebu nisu opisani op¢i rizici kirurskog zahvata.

1.1 Podrudje primjene

Ove upute za upotrebu odnose se na skare s prstenom i oprugom koje se upotrebljavaju u gotovo svim kirurskim
struénim podrucjima.

Napomena

Trenutno vaZece CE oznake za proizvod mogu se pronaci na deklaraciji ili na ambalazi proizvoda.

P Za upute za uporabu za specifi¢ne artikle kao i za informacije o kompatibilnosti materijala i rok trajanja
vidi B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozorenja
Upozorenja skre¢u pozornost na opasnosti za pacijenta, korisnika ifili proizvod koje mogu nastati tijekom upo-
trebe proizvoda. Upozorenja su oznadena kako slijedi:

/\ UPOZORENJE
Oznacava po
teske ozljede.

J€g!

prijetecu op Ako se ne i

za moze imati lakse ili srednje

/\ OPREZ
Oznacava potencijalno prijete¢u materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, moze dovesti do ostecenja proi-
zvoda.

2. Klinicka primjena

2.1 Podrudja primjene i ograni¢enja primjene

2.1.1  Namjena

Kirurske Skare

Instrumenti se upotrebljavaju za rezanje tkiva i/ili medicinskih pomo¢nih materijala.
Skare za preparaciju

Instrumenti se upotrebljavaju za rezanje ifili preparaciju tkiva.

Skare za nokte

Instrumenti se upotrebljavaju za rezanje, odnosno, razdvajanje nokata na rukama i stopalima i/ili zanoktica.
Skare za zavoje i medicinski materijal

Instrumenti se upotrebljavaju za rezanje medicinskih pomoénih materijala ifili odjece.

Mikroskare
Instrumenti se upotrebljavaju za rezanje ifili preparaciju tkiva prilikom mikrokirurskih zahvata.

2.1.2 Indikacije
Instrumenti se upotrebljavaju u velikom broju kirurskih zahvata i postupaka u gotovo svim kirurskim struénim
podrucjima, pogledajte Namjena.

2.1.3 Kontraindikacije
Kontraindikacije za proizvod trenuta¢no nisu poznate.

2.2 Sigurnosne napomene

2.2.1  Klinicki korisnik

Opca sigurnosna upozorenja

Kako bi se izbjegla Steta zbog nepravilne pripreme i upotrebe,a da se pri tome ne ugrozi jamstvo i odgovornost,
pridrzavajte se slijedeceg:

» Proizvod koristite samo u skladu s uputama za upotrebu.

Pridrzavajte se sigurnosnih informacija i preporuka za odrzavanje.

Proizvod i pribor smiju koristiti samo osobe koje imaju potrebnu obuku, znanje i iskustvo.

Potpuno nov ili neiskoridten proizvod Cuvajte na suhom, ¢istom i zasticenom mjestu.

Provjerite funkcionalnost i ispravnost proizvoda prije upotrebe.

Neka upute za upotrebu budu dostupne korisniku.

YYvyyy

Napomena
Korisnik je duzan prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drZave u kojoj je korisnik registriran sve ozbiljnije
dogadaje koji su vezani za proizvod.

Upozorenja za operativne zahvate

Korisnik je odgovoran za pravilno izvrSavanje kirurskih zahvata.

Preduvjeti za uspjeSnu upotrebu proizvoda su odgovarajuca klinicka obuka i teoretsko, kao i prakti¢no savla-
davanje svih potrebnih kirurskih tehnika, ukljucujuéi i upotrebu ovog proizvoda.

Korisnik je duzan pribaviti podatke od proizvodaca ako postoji nejasna predoperativna situacija koja je vezana
za koristenje proizvoda.

2.2.2 Sterilnost
Isporuceni proizvod nije sterilan.
» Tvornicki nov proizvod ocistite nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije prve sterilizacije.

2.3 Primjena

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili neispravnost!

» Prije svake primjene provjerite ima li odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknutih, istrosenih ili
odlomljenih dijelova.

> Prije svake upotrebe obavite provjeru funkcija.

3. Odobreni postupak pripreme

3.1  Opca sigurnosna upozorenja

Napomena

PridrZavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standard i direktiva i higijenskih
propisa za pripremu.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CID) i za pacijente kod kojih se sumnja na CJD ili moguce vari-
Jjante, kod pripreme proizvoda obavezno je pridrzavati se vaze¢ih nacionalni odredbi.

Napomena

Radi boljih i sigurnijih rezultata ¢iséenja, strojna priprema poZeljnija je od ruéne pripreme proizvoda.
Napomena

Treba napomenuti da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog
odobrenog postupka pripreme. Odgovornost za to snosi operater/osoba koja provodi pripremu.

Napomena

Ako ne provodite konacnu sterilizaciju, morate koristiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napomena

Aktualne informacije o pripremi i kompatibilnosti materijala vidi na B. Braun elFU pod eifu.bbraun.com
Odobreni postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu Aesculap-sterilni spremnik.

3.2  Opca upozorenja

Osuseni ili fiksni kirurski ostaci mogu uciniti ¢iS¢enje teZim ili neucinkovitim i dovesti do korozije. U skladu s

tim, ne smije se prekoraciti razdoblje od 6 sati izmedu primjene i pripreme, ne smiju se upotrebljavati fiksira-

juce temperature predtpranja >45 °C i ne smiju se koristiti fiksirajuci dezinficijensi (osnova aktivnih sastojaka:

aldehid, alkohol).

Prevelike doze neutralizacijskih ili osnovnih sredstava za ¢i$¢éenje mogu dovesti do kemijskog djelovanja ifili do

izblijedivanja i vizualne ili mehanicke necitljivosti laserske oznake na nehrdaju¢em celiku.

U slugaju nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrZe klor ili klorid (npr. kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine, u

vodi za ¢isenje, dezinfekciju i sterilizaciju) dovode do ostecenja putem korozije (rupicasta korozija, korozija

napetosti) i na taj nacin do unistavanja proizvoda. Za njihovo uklanjanje se mora provesti ispiranje deminera-

liziranom vodom i naknadno susenje.

Ako je potrebno dodatno osusiti.

Smiju se koristiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju VAH ili FDA odobrenje

ili CE oznaku) i koje je preporucio proizvoda¢ kemikalije s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezni ste

strogo se pridrzavati svih uputa za koristenje koje je izdao proizvoda¢ kemikalija. U suprotnom, to moze dovesti

do sljedecih problema:

W Optickih promjena na materijalu kao $to su blijedenje ili promjena boje titana ili aluminija. U slu¢aju alu-
minija, vidljive promjene na povrsini mogu se ve¢ dogoditi pri pH > 8 u otopini za nano3enje/upotrebu.

m Stete na materijalima, kao npr. Korozija, pukotine, lomovi, prijevremeno starenje ili ekspanzija.

» Za CisCenje ne koristite metalne Cetke ili druge abrazivne materijale koji o3tec¢uju povrsinu jer u protivnom
postoji opasnost od korozije.

» Za daljnje detaljne informacije o higijenski sigurnoj preradi i ustedi materijala/ocuvanju vrijednosti vidi
www.a-k-i.org rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Proizvodi za viSekratnu upotrebu

Nisu poznati utjecaji pripreme koji mogu dovesti do ostec¢enja proizvoda.

Najbolji nacin za prepoznavanje proizvoda koji vise nije funkcionalan jest provodenje pazljive vizualne i funk-
cionalne provjere prije sljedece upotrebe, pogledajte Pregled.

3.4  Priprema na mjestu primjene

» Ako je primjenjivo, nevidljive povrsine, po mogucnosti isprati s demineraliziranom vodom, npr. s jednokrat-
nom Strcaljkom.

» Uklonite vidljive kirurSke ostatke vlaznom krpom bez dlaka.

» Suhi proizvod u spremniku za zbrinjavanje odvezite na mjesto za ¢iscenje i dezinfekciju unutar 6 sati.

3.5 Cis¢enje/dezinfekcija

3.5.1 Sigurnosne napomene specifi¢ne za proizvod tijekom postupka pripreme

Ostecenje ili unistavanje proizvoda neprikladnim sredstvima za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsokim tempera-

turama!

» Upotrebljavajte sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju prema uputama proizvodaca.

» Obratite pozornost na podatke o koncentraciji, temperaturi i vriemenu djelovanja.

» Temperatura dezinfekcije od 96 °C ne smije se prekoraditi.

U slucaju primjene posebnog postupka Ciséenja s dodatkom oksidirajucih kemikalija (npr. vodikov peroksid

H,0,) na proizvodima sa slojevima plazme (npr. Noir instrumenti) dolazi do nagrizanja, odnosno skidanja sloja.

P Za Ciscenje nemojte upotrebljavati oksidirajuce kemikalije.

» Kod mokrog zbrinjavanja upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju. Radi izbjegavanja pje-
njenja i pogorsanja ucinkovitosti procesne kemije: prije strojnog ¢is¢enja i dezinfekcije proizvod temeljito
isperite teku¢om vodom.

3.5.2  Odobreni postupak ¢iSéenja i dezinfekcije

Odobreni p pak Osobitosti Referenca
Ruéno ¢is¢enje uz dezin- » Upotrebljavajte prikladnu Cetku za ¢is¢e-  Poglavlje Ruéno ¢isce-
fekciju uranjanjem nje. nje/dezinfekcija i potpo-
> Radne krajeve drzite otvorenima za &is¢e-  glavije:
nje. W Poglavlje Ruéno ¢isce-
» Proizvod s pomi¢nim zglobovima Cistite u nje i dezinfekcija ura-

otvorenom polozaju, odnosno uz pomica- njanjem
nje zglobova.

» Faza susenja: upotrebljavajte krpu koja ne
ostavlja dlacice ili medicinski stlaceni

zrak.
Strojno alkalno ¢iscenje i > Stavite proizvod na mrezastu kosaru pri-  Poglavlje Strojno ¢isce-
toplinska dezinfekcija kladnu za &i3¢enje (tako da ne bude neo-  nje/dezinfekcija i potpo-
cidcenih podrugja). glavlje:
> Radne krajeve drZite otvorenima za CiS¢e-  m Poglavlje Strojno
nje. alkalno ¢iscenje i ter-

» Proizvod odloZite s otvorenim zglobom na
mreZastoj ko3ari.

micka dezinfekcija




3.6 Ruéno ¢&iséenje/dezinfekcija

> Prije ru¢ne dezinfekcije pri¢ekajte da se voda za ispiranje dovoljno ocijedi s proizvoda kako biste sprijecili
razrjedivanje otopine dezinfekcijskog sredstva.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite ima li na vidljivim povriinama ostataka.

> Ako je potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.6.1 Rucno ¢iséenje i dezinfekcija uranjanjem

Faza Korak T t Kone.  Kvali- Kemija
FCPE [min o] teta vode

] Dezinfekcijsko RT >15 2 T-W Koncentrat bez aldehida,
ciscenje (hladno) fenola i kvaternernih amoni-
jevih spojeva (QAV), pH ~ 9*
n Meduispiranje RT 1 - T-w -
(hladno)
m Dezinfekcija RT 5 2 T-W Koncentrat bez aldehida,
(hladno) fenola i kvaternernih amoni-
jevih spojeva (QAV), pH ~ 9*
|\ Zavr3no ispiranje RT 1 - VE-W -
(hladno)
Vv Susenje RT - - - -
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobiolo3ki barem kvaliteta pitke vode)
RT: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed fresh

> Obratite pozornost na informacije o ¢etkama za ¢iscenje i jednokratnim Strcaljkama, pogledajte Odobreni
postupak Cis¢enja i dezinfekcije.

Faza |

» Proizvod uronite u potpunosti u dezinfekcijsko sredstvo za aktivno ¢id¢enje najmanje 15 min. Pri tome pri-
pazite da su sve dostupne povrsine pokrivene.

» Proizvod u otopini Cistite s odgovarajucom Cetkom za &iséenje sve dok na povrdini vise nema vidljivih
Cestica.

» Ako postoje povrsine koje nisu vidljive, Cistite ih prikladnom ¢etkom za ¢iséenje najmanje 1 min.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ¢is¢enju pomicite.

> Zatim temeljito isperite ove dijelove otopinom dezinficijensa aktivnog ¢iséenja i prikladnom Strcaljkom za
jednokratnu upotrebu najmanje 5 puta.

Faza Il

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine) pod teku¢om vodom.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ispiranju pomicite.

» Ostatak vode osusiti.

Faza lll

» Proizvod u potpunosti uronite u dezinfekcijsko sredstvo.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri dezinfekciji pomicite.

P Isperite lumen najmanje 5 puta odgovaraju¢om Strealjkom za jednokratnu upotrebu na pocetku vremena
izlaganja. Pri tome pripazite da su sve dostupne povrsine pokrivene.

Faza IV

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine).

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri zavrsnom ispiranju pomicite.

» Lumen isperite odgovarajuc¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu najmanje 5 puta.

» Ostatak vode osusiti.

Faza V

» U fazi sudenja proizvod osusite s odgovaraju¢im pomoénim sredstvima (npr. maramice, komprimirani zrak),
pogledajte Odobreni postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

3.7  Strojno Cisc¢enje/dezinfekcija

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora uvijek imati testiranu ucinkovitost (npr. odobrenje FDA ili CE oznaku u
skladu s DIN EN SO 15883).

Napomena

Uredaj koji se koristi za ¢iscenje i dezinfekciju mora se redovito pregledavati i odrZzavati.

3.7.1 Strojno alkalno ¢iS¢enje i termicka dezinfekcija
Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za Cidéenje/dezinfekeiju bez ultrazvuka

Faza  Korak T t i Kemijali
[°C/°F]  [min] vode

| Predispiranje <25[77 3 T-W -
I Ciseenje 55/131 10 VE-W B Koncetrat, alkalan:
- pH~13
- <50 anionski tenzidi
W Upotrebljena otopina 0,5 %
- pH~11*
mn Meduispiranje >10/50 1 VE-W -
v Termicka dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\" Susenje - - - Prema programu uredaja za &isce-
nje/dezinfekciju
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)

*Preporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nakon strojnog Cis¢enja/dezinfekcije provjerite da li na vidljivim povriinama ima zaostalih Cestica.

3.8  Pregled
> Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite mokar ili vlazan proizvod.

3.8.1 Vizualna provjera

» Uvjerite se da su sva zaprljanja uklonjena. Ovdje posebnu pozornost obratite npr. na dodirne povrsine, spoj-
nice, drzala, udubljenja i izbusene utore.

» Kod zaprljanih proizvoda: ponovite postupak ¢is

» Provjerite je |i proizvod ostecen, npr. korodirani, odvojeni, savijeni, polomljeni, napuknuti, istro3eni, jako

izgrebani i odlomljeni dijelovi.

Provjerite jesu li oznake na proizvodu nestale ili izblijedjele.

Provjerite imaju li rezni rubovi kontinuiran rezni rub, ostrinu, ureze i druga ostecenja.

Provjerite jesu li povrsine hrapave.

Provjerite ima li na proizvodu bridova koji bi mogli ostetiti tkivo ili kirurske rukavice.

Provjerite ima li na proizvodu odvojenih dijelova ili dijelova koji nedostaju.

> Osteceni proizvod odmah izdvojite i proslijedite Aesculap tehnickoj podrsci, pogledajte Tehnicka podrska.

nja i dezinfekcije.

Yyvyy

3.8.2 Provjera funkcija

/\ OPREZ

O3tecenje proizvoda (nagrizanje metala/korozija uslijed trenja) zbog nedovoljnog podmazivanja!

» Prije provjere funkcija na pomiéne dijelove (npr. zglobovi, klizni dijelovi, navojne Sipke) nanesite ulje
za njegu koje je prikladno za primijenjeni postupak sterilizacije (npr. sterilizacija parom STERILIT® |
ulje u raspriivau JG60O ili STERILIT® | mazalica JG598).

» Provjerite funkcionalnost proizvoda.

» Provjerite jesu |i svi pomiéni dijelovi (npr. spojnice, brave/blokade, klizni dijelovi, itd.) potpuno pokretljivi.

» Vodite racuna da se ostrice 3kara krecu jedna naspram druge uz blagi otpor.

» Neupotrebljivi proizvod odmah izdvojite i proslijedite Aesculap tehnickoj podrici, pogledajte Tehnicka
podrska.

3.9 Ambalaza

» Proizvod s finim radnim krajem zastitite na odgovarajuéi nacin.

» Stavite proizvod u odgovarajuci sustav skladistenja ili na odgovarajucu mrezastu kosaru. Uvjerite se da su
postojece ostrice zasticene.

» Mrezaste ko3are zapakirajte u skladu s postupkom sterilizacije (npr. u Aesculap sterilne spremnike).

» Uvjerite se da ambalaza onemogucuje ponovnu kontaminaciju proizvoda tijekom skladistenja.

3.10 Sterilizacija parom
» Osigurajte da sredstvo za sterilizaciju ima pristup svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otvaranjem
ventila i slavina).
» Odobreni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom vakuumskom postupku
- Parni sterilizator u skladu s normom DIN EN 285 i odobren u skladu s normom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri temperaturi od 134 °C, vrijeme trajanja 5 min.
» Kod istodobne sterilizacije viSe proizvoda u jednom parnom sterilizatoru: pobrinite se da ne dode do pre-
koracenja najveceg dopustenog opterecenja parnog sterilizatora prema uputama proizvodaca.

3.11 Skladistenje

» Sterilne proizvode skladistite u ambalazi zasti¢enoj od prasine i klica u suhoj, tamnoj prostoriji s ujedna-
¢enom temperaturom.

4.  Tehnicka podrska

A\ opRez

Preinake na medicinsko-tehnitkoj opremi mogu dovesti do gubitka prava na jamstvo/jamstvenih prava i
eventualnih odobrenja.

» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

» Za servis i odrZavanje obratite se nacionalnom zastupnistvu 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 gore navedenoj adresi.

5.  Zbrinjavanje

/\ UPOZORENJE

Postoji opasnost od infekcije zbog kontaminiranih proizvoda!

» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadajucih k i i ambalaz
nacionalnih propisa.

pridrzavajte se

/\ UPOZORENJE

Postoji opasnost od ozljeda zbog o3trih/Siljastih proizvoda!

» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda uvjerite se da ambalaza titi od ozljeda koje moZe pro-
uzroditi proizvod.

Napomena
Prije zbrinjavanja korisnik mora pripremiti proizvod, pogledajte Odobreni postupak pripreme.
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AESCULAP®
Foarfeci cu inel si arc

1. Despre acest document

Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru toate foarfecile cu inel si arc, in toate specializérile chi-

rurgicale.

Mentiune

Marcajul CE valabil pentru produsul respectiv este recognoscibil pe eticheta sau ambalajul produsului.

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru informatii privind compatibilitatea
materialelor si durata de viatd, consultati instructiunile de utilizare in variant electronica B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

1.2 Indicatii de avertizare

Indicatiile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului,
pentru pacienti, utilizatori si/sau produs. Indicatiile de avertizare sunt marcate dupd cum urmeaza:

/N AVERTIZARE
Indicd un posibil pericol iminent. Daca nu se evité, pot rezulta raniri minore sau moderate.

N\ ATENTIE
Indica posibile daune materiale iminente. Dacé nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2. Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii
2.1.1 Utilizarea prevazuta

Foarfeci chirurgicale
Instrumentele sunt utilizate pentru taierea tesutului si/sau materialelor medicale auxiliare.

Foarfeci pentru disectie
Instrumentele sunt utilizate pentru taierea si/sau disecarea tesutului.

Foarfeci de unghii
Instrumentele sunt utilizate pentru taierea sau decuparea unghiilor de la maini si picioare si/sau a cuticulei.

Foarfeci pentru bandaje si materiale
Instrumentele sunt utilizate pentru tiierea materialelor medicale auxiliare si/sau imbracimintei.

Micro-foarfeci
Instrumentele sunt utilizate pentru taierea si/sau disecarea tesutului in operatii microchirurgicale.

2.1.2  Indicatii
Instrumentele sunt utilizate intr-o varietate de operatii si proceduri, in toate specializdrile chirurgicale, vezi
Utilizarea prevazuta.

2.1.3  Contraindicatii
In prezent, nu se cunosc contraindicatii pentru produs.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1  Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia

si raspunderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

P Respectati informatii privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea,
cunostintele 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.

P Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inre-

gistrat orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale
Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinicd adecvatd si stapanirea teoretica si practica a tutu-
ror tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtind informatii de la producétor in conditiile in care exista o situatie preopera-
torie neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Sterilitate
Produsul este livrat nesteril.
» Curatati produsul nou livrat dupa indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si/sau defectiune!

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, dis-
truse, fisurate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

3.  Procedura de reprocesare validata

3.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum
si propriile reglementdri privind igiena pentru procesare.

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

Informatii actualizate privind reprocesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite si in instructiunile de
utilizare in variantd electronicd B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de containere sterile Aesculap.

3.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curatarea dificild sau ineficientd si pot duce la coroziune.

Prin urmare, intre utilizare si procesare nu trebuie depasita perioada de 6 ore, nu trebuie aplicate temperaturi

de pre-curatare >45°C, care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati dezinfectanti care favorizeazi fixarea

(baza ingredientelor active: aldehidd, 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.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex. reziduuri chirurgicale, produse far-

maceutice, solutii saline, in apa pentru curatare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune

(coroziunea gaurii, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indeprtare, trebuie

efectuatd o clatire suficientd cu apa complet desalinizatd, urmaté 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 producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilitatea

materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de produse chimice trebuie respectate cu

strictete. Pe de altd parte, acest lucru poate duce la urmatoarele probleme:

B Modificari optice ale materialelor, de ex. decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in
cazul aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot apdrea deja de la un pH > 8 in solutia de apli-
care/utilizare.

B Daune materiale, ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematurd sau umflarea.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curatare care afecteaza suprafata; in caz contrar,
exista riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigura din punct de vedere igienic si care protejeaza
materialele/pastreazd valoarea, consultati www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

3.3 Produse reutilizabile

Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa ducd la deteriorarea produsului.

0 verificare vizuala si functionald atentd inainte de urmatoarea utilizare este cea mai buna modalitate de a
detecta un produs care nu mai este functional, vezi Inspectie.

3.4  Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de preferintd 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 inchis, pentru
curdtare si dezinfectare.

3.5  Curitare/dezinfectare

3.5.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura de reprocesare

Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza detergentilor/dezinfectantilor inadecvati sifsau a tempera-

turilor prea ridicate!

» Utilizati detergenti si dezinfectanti conform instructiunilor producatorului.

P Respectati informatiile privind concentratia, temperatura si timpul de actiune.

» Nu depdsiti temperatura de dezinfectie de 96 °C.

in cazul produselor cu straturi plasmatice (de ex. instrumente Noir), stratul este atacat sau indepartat atunci

cand se utilizeazd procese speciale de curatare cu addugarea de substante chimice oxidante (de exemplu,

peroxid de hidrogen H,0,).

» Nu utilizati substante chimice oxidante pentru curatare.

» Pentru eliminarea umeda, utilizati detergenti/deginfectant,i adecvati. Pentru a evita spumarea si deterio-
rarea eficacitatii substantelor chimice de proces: Inainte de curatarea si dezinfectarea automatizate, clatiti
bine produsul cu apd curentd

3.5.2 Procedura de curatare si dezinfectare validatad

Procedura validata Particularitati Referinta
Curatare manuala cu dez- P Utilizati o perie de curatare adecvata. Capitol Curatare/dezinfec-
infectare prin imersiune » Pentru curitare, mentineti capetele de tare manuald si subcapito-
lucru deschise. lul:
» Curdtati produsul cu articulatiile mobile W Capitol Curdtare
in pozitie deschisa sau sub miscarea manuali cu dezinfec-
articulatiilor. tare prin imersiune
» Faza de uscare: Utilizati o carpa care nu
lasd scame sau aer comprimat de calitate
medicald

Curjtare alcalind si dezin- ~ » Asezati produsul pe un cos tip grild curat ~ Capitol Curatare/dezinfec-
fectare termica automati- (evitati sa ramana locuri nespalate). tare automatizatd si sub-
zate » Pentru curitare, mentineti capetele de  capitolul:
lucru deschise. B Capitol Curatare alca-
» Depozitati produsul cu articulatia des- lina si dezinfectare ter-
chisa pe cosul tip grila. mica automatizatd




3.6  Curitare/dezinfectare manuald

» inainte de dezinfectarea manual3, scurgeti suficient apa de spalare din produs, pentru a preveni diluarea
solutiei dezinfectante.

» Dupi curdtarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual suprafetele vizibile cu privire la existenta rezidu-
urilor.

» Daca este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.6.1 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune

Faza Pas T t Conc.  Calita- Substante chimice
[°C/’Fl  [min]  [%] tea apei

I Curétare dezin- TC >15 2 AP Concentrat fara aldehida,
fectant3 (rece) fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*
L} Clitire intermedi- TC 1 - AP -
ara (rece)
m Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehida,
(rece) fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9%
v Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
\" Uscare TC - - - -
AP: Apé potabila
AD: Apa complet desalinizatd (demineralizats, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unica folosinta adecvate, vezi Procedura
de curatare si dezinfectare validata.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de dezinfectare cu curatare activa. Asigurati-va
cd toate suprafetele accesibile sunt udate.

» Curétati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvatd, pand cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adec-
vatd.

P La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

> Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa
de unica folosintd adecvata.

Faza Il

» Clatiti 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 dezinfectare, 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 seringd adecvata de unica
folosinta. Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La clatirea finald, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringd adecvata de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzator (de ex. servetele, aer comprimat), vezi Pro-
cedura de curatare si dezinfectare validata.

3.7  Curatare/dezinfectare automatizata
Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat 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 trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.7.1 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului:Dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singura camera, fard ultrasunete

Faza Pas T t Calita- Substante chimice/Remarca
[*C/°F1  [min] teaapei
I Pre-clitire <25[77 3 AP -
n Curatare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH~13
- <5 % agenti tensioactivi
anionici
W Solutie de utilizare 0,5 %
- pH~11*
m Clitire intermediara >10/50 1 AD -
\" Termodezinfectare 90/194 5 AD -
Vv Uscare - - - Conform programului pentru dispo-
zitive de curdtare si dezinfectare
AP: Apé potabila
AD: Apa complet desalinizata (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupa curatarea/dezinfectarea automatizata, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduuri-
lor.

3.8 Inspectie
» Lasati produsul sa se riceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul ud sau umed.

3.8.1 \Verificare vizuald

» Asigurati-va ca toti contaminantii au fost eliminati. Acordati o atentie deosebita, de ex., suprafetelor de
trecere, balamalelor, tijelor, zonelor incastrate si canelurilor gaurilor.

» Pentru produsele contaminate: Repetati procedura de curatare si dezinfectare.

» Verificati produsul cu privire la existenta deteriordrilor, de ex. izolatie, componente corodate, desfacute,
indoite, distruse, crapate, uzate, puternic zgariate si rupte.

» Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

» Verificati muchiile de taiere cu privire la existenta unui tais continuu, ascutit, fara crestaturi si alte dete-
riorari.

» Verificati suprafetele cu privire la existenta modificarilor grosiere.

» Verificati produsul cu privire la existenta bavurilor care pot deteriora tesutul sau ménusile chirurgicale.

» Verificati produsul cu privire la piese desfacute sau lipsa.

» Scoateti imediat din uz produsul deteriorat si trimiteti-I la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.8.2 Testarea functionala

/\ ATENTIE

Deteriorare a produsului (frezd metalici/coroziune prin frictiune) din cauza ungerii insuficiente cu ulei!

» inainte de testarea functional3, ungeti piesele mobile (de ex. articulatii, piese glisante si tije filetate)
cu ulei de ngrijire adecvat pentru procedura de sterilizare (de ex. la sterilizarea cu abur Spray cu ulei
STERILIT® | JG600 sau Picurator de ulei STERILIT® | JG598).

» Verificati functionarea produsului.

» Verificati toate piesele mobile (de ex. balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc) cu privire la
functionarea completa.

> Asigurati-va cd lamele foarfecilor se miscd una pe cealaltd cu o rezistentd usoara.

» Scoateti imediat din uz produsul nefunctional si trimiteti-I la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Teh-
nic.

3.9 Ambalaj

» Protejati corespunzator produsul cu capat de lucru fin.

» Sortati produsul in sistemul de depozitare corespunzator sau asezati-l pe un cos tip grila adecvat.
Asigurati-va ca taisurile existente sunt protejate.

» Ambalati cosurile tip grild in mod corespunzator pentru procedura de sterilizare (de ex. in recipiente sterile
Aesculap).

» Asigurati-va cd ambalajul previne recontaminarea produsului in timpul depozitarii.

3.10 Sterilizare cu abur

» Asigurati-vi c3 agentul de sterilizare are acces la toate suprafetele exterioare si interioare (de ex. prin des-
chiderea supapelor si robinetilor).

» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur in procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare in procedura cu vid fractionat la 134 °C, timp de mentinere 5 min

» Sterilizarea concomitenta a mai multor produse intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu este
depasita sarcina maxima admisa a sterilizatorului cu abur, in conformitate cu specificatiile producatorului.

3.11 Depozitare

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului,
ntr-o camera uscatd, intunecatd si cu temperatura constantd.

4. Serviciul Tehnic

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, pre-
cum si a dreptului la posibile aprobari.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati reprezentantul national 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 gésite la adresa de mai sus.

5. Eliminarea

/\ AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambalajelor acestuia, respectati reglemen-
tarile nationale.

/\ AVERTIZARE

Pericol de rénire din cauza produselor ascutite si/sau cu varfuri ascutite!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-vi cd ambalajul previne ranirea din cauza produ-
sului.

Mentiune

Produsul trebuie procesat de cdtre operator inainte de eliminare, vezi Procedura de reprocesare validatd.
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AESCULAP®
MpbCTEHOBUAHU M NPYKUHHU HOXKMLM

1.  3a T03v BOKYMEHT

Ykazanne
B HACTOALOTO PbKOBOACTBO 30 yOTPE6A HE Ca OMMCAHM OBLYMTE PUCKOBE OT XUPYPIU4ECKa HAMECT.

1.1 06nacT Ha BanuMAHOCT

Tesn WHCTPpYKUMK 32 ynomeﬁa CE€ OTHACAT 33 NPLCTEHOBUAHU U NPYXXUHHU HOXULW B NOYTU BCUYKN XUPYPIUYHN

cneunanHocTi.

Ykasaxune

BGﬂMﬂHUTﬂ B MomeHnTa CE MapKNPOBKA HA MPOAYKTA MOXE Aa CE BUAN BbPXY €TUKETA MM ONAKOBKATA HA NPo-

aykra.

» 3a WHCTpyKUKUK 3a ynmpeﬁa Ha KOHKPETHO M3[ENNE, KaKTo 1 33 dempMauvm OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA Ha
maTepuanuTe 1 eKCNNoaTaLMOHHUA XUBOT, BUXTE €NEKTPOHHUTE UHCTPYKLMM 3a pabota B. Braun elFU Ha
appec eifu.bbraun.com

1.2 Mpepynpexpenua

I'Ipe,uynpe»(uaumma npueanYyaT BHUMaHUETO KbM OMACHOCTK 3a NaUMEHTUTE, FIOTpEﬁVITEJ'IIIITC M/WWI npoaykta,
KOWTO MOraT Aa Bb3HUKHAT N0 BpEMe Ha ynotpe6aTta Ha npoaykTa. Mpeaynpexaexnara ca 0603HayeHn KakTo
cnenga:

N\ NPEAYNPEXXAEHVE

0603HayaBa Bb3MOXHa HENOCPEACTBEHA ONACHOCT. Ako He ce usberHe, Moxe ia IOBEAE A0 NEKU UNU
CPEAHO TEXKKU HapaHABAHUA.

/\ BHUIMAHVE
(o] 'TBEHA ONACHOCT OT MAaTEPUASTHU LETU. Ako He ce M36€THE, npoaykTbLT
Moxe fAa 6bae nospepeH.

2. KnuHuyHo npunoxeHue
2.1 06nacTu Ha NPUNOXEHWUE U OTPaHMYEHUE HA NPUNIOXKEHNETO

2.1.1 MNpenHasHaueHue

Xupypruyecku HoXuuu
WHeTpyMeHTUTE Ce M3N0N3BaT 3a pA3aHE Ha TbKaHW U/ MEAULIMHCKIA CNOMAraTenHu Matepuani.

Hoxuuu 3a npenapauusa
MHCprMEHTMTC CE N3MoN3Bar 3a U3pPA3BaHE VI/VU'M NOAr0oTOBKA Ha TbKaH.

Hoxuuu 3a HokTM
VHCTpyMeHTUTE Ce N3n0oN3BaT 3a U3pA3BaHe UK PasfeniHe Ha HOKTUTE Ha PbLETe U KpakaTa u/unu KoXudKuTe.

Hoxuua 3a npespb3ku u matepuanu
WHcTpymMeHTUTE ce M3non3BarT 3a pA3aHe Ha MeANLMHCKM MOMOLIHI MaTepuani u/unn apexu.

Mukpo HoXuum
WHCTpyMeHTUTe ce M3non3sar 3a pAsaHe u/unu NOATOTOBKA Ha TbKaH NMpU MUKPOXUPYPrUYHY Onepaumi.

2.1.2 MNokasaHua
VHcTpyMeHTUTE ce N3non3BaT B MHOXECTBO OMEpaLM ¥ NPOLLEAYPY B NOYTM BCUYKM XMPYPrYHM CNeUnanHo-
cm, Buxre [peaHasHayerme.

2.1.3 lpotuBonokasanua
I'Iouacronmw HE Ca M3BECTHM NPOTMBOMNOKA3aHUA 33 NPOAYKTa.

2.2 YkasaHusa 3a 6e3onacHocT

2.2.1  KnuHuuen notpebuten

06w yKasaHua 3a 6esonacHoct

3a Qhace usberHar WETH, NPUYUHEHN OT HENPABOMEPHM MOATOTOBKU U NPUNOXEHWUA, U 33 1a HE CE 3aCTpalwasa

rapaHuUyATa ¥ OTFOBOPHOCTTA:

» W3non3gaitte MpoAyKTa Camo B CbOTBETCTBUE C TE3W UHCTPYKUMKN 33 ynoTpeﬁa.

» Cnasgaiite uHdopmaLmATa 3a 6E30NaCHOCT M yKa3aHUATa 3a NOAAPBKKA.

» [IpoayKTbT 1 akcecoapuTe TpAGBaA a Ce M3MON3BAT W NpUNarat camo oT UL, KOUTO UMaT HEO6XOAUMOTO
06yyeHue, 3HaHNA 1 ONuT.

» CbxpaHssaiite habpuiHO HOB M HEM3NON3BAH NPOAYKT HA CYXO, YMACTO U 3aLIUTEHO MACTO.

> I'IposepeTe l!]\/HKLMOHaﬂHDCWa ¥ 13NpPaBHOTO CbCTOAHME Ha MPOAYKTA, NPEAN Aa ro U3non3sare.

P CbxpaHaBaliTe MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a 3a noTpe6uTena Ha JOCTLIHO MACTO.

Ykasaxne

Totpe6urenar e anvxeH 40 CLOOLABA 30 CEPUO3HM UHLMACHTY, Bb3HUKHA/IM BbB BPB3KA C IPOAYKTA, HA 1POU3-

BOAUTENA N HA KOMIETEHTHUA OPraH HA AbPXABATA, B KOATO CE HAMUPA HDTpﬁ‘éMTEﬂHT.

Benexku 3a xupyprudeckute npoueaypu

Motpe6uTenaT € OTrOBOPEH 3a NPaBUIHOTO U3MbIHEHME Ha XMPYpriveckaTa npoueaypa.

YcnewHoto npunaraie Ha NPOAYKTa M3NCKBA MOAXOAAWO KAMHWYHO 0BYYeHME N TEOPETUYHO U NPAKTNYECKO
YCBOABAHE HA BCUYKN HEOGXOAMMU XMPYPIUYECKI TEXHUKM, BKIIOUUTENHO NPUNAraHeTo Ha TO3W NPOAYKT.
MoTpe6uTenaT e ANbXeH Aa ce MH(OPMUPA OT NPOM3BOAUTENS, NPY YCNIOBUE, YE € HANWLE HeACHa Npeaonepa-
TUBHa CUTyaLIA MO OTHOWIEHME Ha ynoTpe6aTa Ha npoayKTa.

2.2.2 Crepuntoct

npOﬂ‘/KT'bT C€ [10CTaBA HE CTEepUNEeH.

» [ouncrete yucto HoBYA MPOAYKT CNeA NpeMaxBaHe Ha TpaHCNopTHaTa Onakoska v Npeaw nbpsara cTepunm
3ayus.

2.3 Ynotpeba

/\PEAYNPEXXAEHVE

Puck ot Hay n/unn nencreue!

» lpeav Bcaka ynotpe6a nposepABaiTe NPOAYKTa 3a pa3xNabeHy, OrbHaTH, CYyNeHu, NYKHaTH, N3HO=
CEHU UNN OTHYMEHM YaCTH.

» Mpeav Beako Ha dy

3. Banupupan npouec Ha ob6paboTka

3.1 06wu yKasaHua 3a 6esonacHoct

Ykasanne

& 7 paznopeabu, Hayn T€ U MEXAYHOF T€ CTAHAAPTY U AUPEKTUBU U
COBCTBEHUTE CY XUTUEHHN MPABUNA 30 06paGOTKa.

Ykaszanne
Mpyu naunentu ¢ 6onecrra Ha Kpoiugena-Ako6 (BK®), comuermne 30 BK® un Bb3MOXHM BAPUaHTA OTHOCHO
00paGoTBAHETO HA NPOAYKTUTE, CA3BAITE CbOTBETHUTE BASMAHM HALIMOHAHY Pa3MOpPeaty.

Ykasanne

MawurHara 06paboTKa € 3a IPEANOYUTAHE NPea PLYHO NOYACTBAHE 10PAAM 10-A06pUA U N0-6e30MaceH pesyn-
TaT OT NNOYUCTBAHETO.

Ykasanue

TpAa6sa 4a ce 0T6€/EX M, Y yCrIewHATa 06PaGOTKA HA TOBA MEAULIMHCKO M3AE/IME MOXE AT CE OCUTYPU CAMO CIIEA
NPpeABapuTeNIHO BATUANPAHE HO MPOLECA HA /IEYEHME. OTI'OBOPHDL‘TTU 30 TOBG C€ HOCK OT OﬂCpUTOpD/GﬁpGéDT—
BOWMA.

YkazaHue

Ako He ce M3BLPLIBA OKOHYATENTHA CTEPUIN3ALNA, TpﬂﬁEU Aa Ce 1311071380 YHULLOXABALY BUPYCUTE ﬂESMH¢EK—
TAHT.

Ykasanne

3a aKTyanHa nHpopmauns oTHOCHO 06paboTKATA N CbBMECTUMOCTTA HA MATEPUA/IATE BUXTE ChLLO 1 B E/IEKTPOH-
HUTE UHCTPYKLMK 30 ynoTpe6a B. Braun elFU Ha aapec eifu.bbraun.com

BanuanpaHuaT METOA HA NAPHA CTEPUIN3ALMA € NPUNIOKEH B CTEPUTHA KOHTEIHEPHA cuctema Aesculap.

3.2 06ww ykasaHua

W3cywennTe unu sanenHanu XMpypruyecku oCTaTblM MoraT Aa HanpaBAT NOYMCTBAHETO TPYAHO MNK Heedek-

TUBHO 11 1@ 10BEAAT 710 KOPo3us. ETo 3auo nepuoasT oT 6 yaca Mexay u3nonssaHeto 1 obpabotkata He TpAGBa

Na ce HafiBMWaBa, He TpAGBa Ala ce npunara GuKcMpalla TemnepaTypa Ha npeaBapuUTenHo noyucTare > 45 °C

¥ He TpABBa Aa Ce U3N0N3BaT (UKCUpaLLM Ae3NHGEKTAHTU (C aKTUBHA CbCTaBKa HA OCHOBATA Ha: aNAeXWA, anko-

xon).

HeyTpanuavpatuu unu 0CHOBHM NOYUCTBALLM NpenapaTit B NPEKaneHo BUCOKM 4031 Morar Aa AoBeAaT 40 XUMU-

Yecka Koposua IA/W'IIA n3C HE 1 uwnn HEYETIMBOCT HA nasepHaTa Mapkuposka npu

HepbXaaema cToMaHa.

B cnyua% Ha HepbXAaema CTOMaHa OCTaTbUUTE, ChABPXKALLN XNOP UNKU XNopUa (Hanp. XUpYpruyeckn ocratbum,

(hapMaleBTNYHI NPOAYKTM, (BU3MONOTMYHY PA3TBOPM, BbB BOAA 33 MOYUCTBAHE, AE3UH(EKLMA U CTepUNU3a-

L1A), BOAAT [0 KOPO3us (TOUKOBA KOPO3US, KOPO3MA NOPAAMHANPEXEHNS), @ OTTaM 1 [0 paspyliaBaHe Ha Npo-

AyKTuTe. 3a oTCTpaHABaHe TPAGBa Aa Ce U3BBLPILIM 10CTATBYHO NPOMUBAHE C HAMBAHO AEMUHEPANU3NpaHa BoAa

¥ MOCeABALLIO M3CYWaBaHE.

W3cywere oNbAHUTENHO, aKO € HEO6X0ANUMO.

3a 06paboTka MOraT Aa Ce U3NoN3BaT CaMmo XMMUKaNM, KOUTO Ca U3NUTaHu U opobperu (Hanp. opobpenue Ha

VAH unu FDA, unu ¢ CE MapKkupoBKa) v KouTo ca Npenopbyati oT NPOU3BOAUTENA HAa XMMUKaANUTE Mo oTHoWe-

HWE HA CbBMECTUMOCTTA Ha MaTepuanure. Benuku nsncksanus Ha NPOU3BOAMNTENA HA XUMUKANUTE OTHOCHO TAX=

HOTO K3non3saHe Tpﬂﬁﬂa Aa 6LﬂaT CTPUKTHO CnasBaHu. B npoTnseH cnyan TOBa MOXeE Aa noBeAe A0 CnegHuTe

npobnemu:

W ONTMYHK NPOMEHY HA MaTepPUana, KaTo U36neaHABAHE UMW MPOMEHN B LIBETA NPY TUTAH AN anymutuii. Mpu
anymuHui BUAYMUTE MPOMEHY B NOBBLPXHOCTTA MOraT Aa ce noABAT npu pH >8 Ha pasTBopa 3a npunoxe-
Huefynotpe6a.

W Matepuantu e, Kato KOpo3ua, NYKHATUHK, CHyNBaHUA, NPEXAEBPEMEHHO CTApeeHe Unu HaGbOBaHe.

» He n3nonssalite 3a nouncTBaHe METaNHM HETKV UM APYTN Pa3AXAallM NOBbPXHOCTTa abpasvsHy cpeacTsa,
B NIPOTVBEH CAy4ali CbULECTBYBA PUCK OT KOPO3WA.

» 3a no-noppo6Ha MHOPMaLMA OTHOCHO XMTMEHWYHO GesonacHa W WaaAwa marepuana/sanaseawa obpa-
G6oTKa, BUXTe Ha caifTa Ha ,Pa6oTHaTa rpyna no o6pa6otka Ha uHctpymertn AKI" www.a-k-i.org, pasaen
+AKI-Brochures” (Bpowypu Ha AKl), ,Red brochure” (Hepsenara Gpowypa).

3.3  [lpoayktu 3a MHorokpaTtHa ynotpe6a

He ca u3secTHu nocnencTsus o1 06paboTkata, KOMTO BOAAT 10 MOBPEXAAHE HA MPOAYKTA.

BHumatenHata BusyanHa 1 (hyHKUMOHaNHA NPOBEPKa NPeaM CneBaliata ynotpe6a e Haii-1o6puaT HaunH 3a
OTKpUBaHE Ha NPOAYKT, KOWTO Beye He e yHKUMOHaneH, BixTe MHcnekuua.

3.4 TlloprotoBka Ha MACTOTO Ha ynoTtpe6a

» Ako e NpuUIoXnmo, HPOMMﬁTC HEBMAMMUTE MOBBPXHOCTW, 33 NpEAnoYnTaHe ¢ AeMUHEpanu3nMpaHa Boaa,
HanpuMep CbC CNPUHLIOBKA 33 €HOKPaTHa ynmpe6a.

> OTCTpaHﬂBalZTE BUAUMUTE XMPYPrUYHM OCTaTbLM Bb3MOXHO Hali-MbHO C BNaXHa Kbpna 6€e3 BnacuHKu.

» TpaHcnopTupaiite NpoAyKTa CyX, B 3aTBOPeH KOHTeHep 3a 0TNAaAbLM, He MO-KbCHO OT 6 Yaca 3a NoYMCTBaHe
W Ae3nHpeKuma.

3.5 [ouncreaHe/pesuncekumsa

3.5.1 Cneuudnynu 3a npoaykTa ykasaHua 3a 6esonacHocT Ha npoueca 3a o6pa6oTka

MoBpena wnv yHuwOXaBaHe Ha NPO/YKTa MOPAAN HEMOAXOAALIO CPEACTBO 33 NOYUCTBaHE/Ae3MHAEKUMA 1/unn

npekaneHo BUcoku Temneparypu!

» /I3non3BaiiTe NoyucTBaLM CPEACTBA U AE3MHGEKTAHTY CINACHO YKa3aHUATA Ha NPOU3BOAUTENA.

» Cnasgaiite faHHWTE 33 KOHLEHTPaLWATA, TEMNEpaTypaTa v BPEMETO Ha AelicTBue.

» He npesuwasaiite Temnepatypa Ha fesuHdekumna ot 96 °C.

B cnyuait Ha npoayKkTyv ¢ nnasmeHo o6paboTteru noBbPXHOCTHY crioese (Hanp. Noir uHCTpymMeHTH) npu n3nons-

BaHe Ha CneyunaneH noYmcTealy npouec ¢ JIlOﬁaERHeTO Ha OKCcuMaupawu Xummkanu {Hal‘lp. BOJIOPOAEH Nepokcua

H,0,), cnoat ce pasaxna pecr. ce cans.

» He n3nonseaiite OKCMANPALLU XUMUKANK 32 NOYMCTBAHE.

» [pv Te4yHa NOAroToBKa 3a 06paGOTBaHE M3NON3BaINTE NOAXOAALLM NOYNCTBALM/AE3NHPEKLNPALLA CPEACTBA.
3a Aa ce n3berxe oﬁpaayBaHeTo Ha NAHa W BnowaeaHe Ha E[‘JEKTVIBHUC]TH Ha 06p660TBaI.I.lVITE Beulecrsa:
I'Ipeum MAWWHHO NOYNCTBAHE U ﬂESMHIbEKuMﬂ WU3NNakHETE NpoaykTa o6unto ¢ Teyawa soaa

3.5.2 BanupupaHa npoueaypa 3a noyncTBaHe U Ae3nHdEKUMA

p yp Ocob Mpenpatka
PbuHO nouuncreane ¢ » V3nonsgaiiTe  noaxopAwa 4etka 3a  [naea PbuHo moumcr-
Ne3MH(eKUNA ¢ noTanaHe noymcTBaHe. BaHe/ie3nH EKLMA U pas-
P [IpbxTe paboTHUTE HAKPaHMLW OTBOpEHN — ACIM:
3a nouncrBaxe. B [nasa PbyHO mouncr-
> [llouncrsalite NpoAyKTa C NOABUXHY Wwap- BaHe C AE3MH(EKLMA C
HUPHU BPB3KM B OTBOPEHO MONOXEHWE noransHe
WNW KaTo ABUXMTE WapHNPHUTE BPb3KN.
> ®a3a Ha cywee: M3nonssaitte Kbpna 6e3
BNACUHKN UNU MEAWLNHCKN CrbCTEH Bb3-
ayx
MawuHHo ankanxo » [ocraseTe npoaykta BBPXY XUMMEHWYHa [naga MawwHHo noynct-
NOYUCTBAHE U TEPMUYHA KowWHNLa (NpenoTBpaTABa NETHA NpY NPO-  BaHe/AE3UH(EKLNA 1 pas-
ne3nHpekuma MUBaHeTo). nenu:

» [IpbxTe paboTHUTE HaKpaliHULM OTBOPEHU W [nasa MawuHHO
3a nouncTeaHe. arnKanHo NoYMCTBaHe 1
» [llocTaseTe NPOAyKTa C OTBOPEH WapHUP TEPMUUHA AE3MHEK-
BbPXY KOWHMLaTa. una

3.6  PbuHO nouucTBaHe/pesnHEKLUA

» HPEEVI pbyHa ﬂe3MHqJeKLlM$i BOAaTa 3a M3NNakBaHe Ce oTueXaa A0CTaTb4YHO OT MPOAYKTA, 3a Aa ce npeao-
TBPATU Pa3PeXAaHETo Ha AE3UHDEKLMOHHMA Pa3TBOpP.

> CHEIJ pbYHO HOHMCTBBHCIIJQSMHd)EKLUAﬂ ﬂpOBCpﬂBaf;ﬁe BU3yanHO NOBbPXHOCTUTE 33 OCTaTbUM.

» Ako e Heo6X0AMMO, MOBTOPETE NPOLIECa Ha NOYUCTBaHE/Ae3UHDeKLUA.



3.6.1 PbyHO nouncTBaHe ¢ fe3MH(EKLUA C noTanaHe

Qaza  Crbnka T t Konu. Kavecteo  Xumwua
[C/Fl [mun]  [%] Ha BojaTa

1 DesnHpekumn- CT (cty-  >15 2 ne
pallo nouyncTBaHe  AeHo)

KoHueHTpaT 6e3 cbabpxa-
Hue Ha anpexutl, heHon u
YETBBPTUYHU aMOHUEBKN
cbeanHeHus, pH ~ 9%

I MexauHHo npo- CT(cry- 1 - nB -
MUBaHe NeHO)
m [Nesundexumna CT(cry- 5 2 nB KoHueHTpar 6e3 cbabpka-
neHo) Hue Ha anaexud, heHon u
YETBBPTUYHU aMOHUNEBN
cbeanHeHus, pH ~ 9%
v 3akniountenHo CT(ery- 1 - aMB -
npomMuBaHe NE€HO)
Vv Cywene CcT - - - -
nB: MNurteitna Bona
OMB: HanbnHo o6e3conexa Boaa (nemuHepanuanpana, MUKPOGUONOTMYHO Hal-ManKo C KAaYecTBo Ha
nuTeitHa Bopa)
CT: CraiiHa Temneparypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» Cnaspaiite uHdopmaLMATa 3a NOAXOAALIATE YETKW 33 NOYMCTBAHE M CMPMHLIOBKMTE 3a €HOKpaTHa yno
Tpeba, BuxTe Banuavpaxa npoueaypa 3a NOYMCTBAHE U Ae3UHADEKUNA.

®aza |

» [loTonere NPOAyKTa HaMbiHO B NOYUCTBAWNA aKTUBEH Pa3TBOP 33 AEMH(EKUMA B NPOABIKEHNE HaA Hali-
Manko 15 MUH. YBepeTe ce, Ye BCUYKN AOCTBIHN NOBLPXHOCTY Ca HAMOKPEHH.

» [louncTeaiite ¢ NOAXOAALA YETKa 3a NOYUCTBAHE B Pa3TBOPa 0TOraBa, A0KATO NMpeCTaHaT Aa ce oTKpusar
0CTaThLM NO NOBBPXHOCTTA.

> AKo € MpUNoXnMo, M34eTKaATe HEBUANMUTE MOBBLPXHOCTU Hali-Manko 1 MUH. C MOAXOASLIA YeTKa 3a
noymcTBaHe.

» Pa3nBuxBaiiTe NOABUXKHMTE KOMMOHEHTY, KaTO HaNpPUMep PerynnpaLuy BUHTOBE, WAPHUPK U T.H., NO BpeMe
Ha NOYMCTBAHETO.

» Cnen ToBa NPOMMIITE BHUMATENHO TE3W 30HW C MOYUCTBALIMA AKTMUBEH PasTBOP 3a AE3UH(EKLUMA U NOAXO
NAla CNPUHLIOBKA 33 €1HOKPaTHa ynotpe6a, HO Hali-Manko 5 nbTu.

®asza ll

» HanbnHo u3muitre/usnnakHere npoayKkTa (BCHYKM AOCTbIHM NOBLPXHOCTH) NOA Te4aLla BOAA.

> PasqBuxBaliTe NOABUKHUTE KOMTMOHEHTH, KATO HAaNPUMEP PEryNNPaLUM BUHTOBE, WAPHUPK U T.H., NO BpEMe
Ha npoMuBaHeTo.

» QcTaBeTe n0CTaTb4YHO BpEMe A1a Ce OTTeYe OCTaHanara Boja.

®asza lll

> [loTonete NpoAyKTa HaMbLAHO B AE3UH(DEKLNOHHUA Pa3TBOp.

» Pa3nBuxBalite NOABIKHMTE KOMMOHEHTY, KAaTO HANPUMEP PErYNNPaLUM BUHTOBE, WAPHUPK U T.H., NO Bpeme
Ha Ne3nHdeKunaTa.

» lpomuiiTe nymMeHa Hali-Manko 5 MbTM B HAYaNOTO HA BPEMETO HA AG/CTBUE C NOAXOAALIA CMPUHLIOBKA 33
e[lHOKpaTHa ynoTpe6a. YsepeTe ce, 4e BCUMKM JOCTBIHU MOBBPXHOCTU Ca HAMOKPEHU.

®aza IV

» V3muiite/npomuiite u3usno npoaykra (BCHYKM JOCTBIHM NOBLPXHOCTH).

> PaSIZlBVI)KBaI;WTE NOABWXHWUTE KOMMOHEHTU, KaTO HaNnpumep perynnpawiv BUHTOBE, WapHUPKU WU T.H., N0 BpEME
Ha 3aKNI0YUTENHOTO NPOMUBAHE.

» [lpomwiite nymMeHa ¢ NoaxoAALa CNPUHLOBKA 3a efHOKpaTHa ynoTpeba Hal-Manko 5 nbTu.

» OcraseTe 4oCTaTbYHO BpEME Aia Ce oTTeye ocTaHanara Boja.

®aza V

» [lpoayKTLT ce u3cywasa BbB (hasaTa Ha CylleHe C MOAXOAAM MOMOWHM CPeacTsa (Hanp. Kbpnu, CrucTeH
Bb3M1yX), BUXTE Banuanpana npouenypa 3a nouucTBaHe 1 AE3MHMEKLUMA.

3.7 MawuHHO nouncTBaHe/aesnHpeKLUa
YkasaHue

Tlo4ncTBaWOTO 1 A€3NHEEKLMOHHOTO YCTPOCTBO TPAGBA MO MPUHUNN A GbAE U3MUTAHO 30 €HUKACHOCT (Hanp.
copo6penue Ha FDA unn ¢ mapkuposka CE cvrnacto DIN EN ISO 15883).

Ykasaxune

V3non3paHoTo nouMcTBAWO UM AE3MHEPEKUMPALIO YCTPOACTBO TpAGBA AQ Ce 06CTYyXBA M AA CE MPOBEPABA
penosHo.

3.7.1 MalumnHHO ankanHo NOYUCTBaHE U TEPMUYHA Ae3uHdeKkLma
Tun Ha yetpoiicTsoTo: EAHOKaMepHO nouncTBawo/ae3nHgekLnpallo yCTpoincTso 6e3 yntpassyk

®aza  Crbnka T t Kayecreo Xumus/zabenexka
[°C/°F] [mun] Ha Bopata

1 MNpeasaputento <25/77 3 ne -
npomuBaHe
[} MouuncreaHe 55/131 10 IMB W KoHueHTpar, ankaneH:
- pH~13
- <5 % aHUOHHM NOBBPXHOCT-
HO3KTUBHU BEWeECTBA
W Pa6oreH pastsop 0,5 %
- pH~11*
m MexaunHo npo-  >10/50 1 AMB -
MuBaHe
v Tepmopesundek-  90/194 5 OMB -
uua
Vv Cywene - - - Cnopen nporpamata 3a no4yucrea-
L10T0/A€3MH(EKLMPALLLOTO YCTPOIACTBO
nB: Mureiina Bopa
OMB: HanwbnHo o6e3conexa Bopa (aemuHepanusupata, MUKpPOBUONOTMYHO Hali-MarKo C KauecTso Ha

nuTeitHa sona)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner ankanen

» Criep MalWMHHOTO NoYMUCTBaHe/Ae3UH(EKLUUA BU3YaNHO NPOBEPETe BUAUMUTE NOBLPXHOCTU 3 OCTATbLM.

3.8 WHcnekyus
» Ocrasere npoAykrta aa ce oxnaav oo CTaiiHa Temneparypa.
» [loacywere MOKpUA UNN BNaXEH NPOAYKT.

3.8.1 BusyanHa npoBepka

> yBEpETe CE, Y& BCUYKM 3aMBPCABAHNA Ca MPEMAXHATU. anA TOBa OﬁpreTe 0C06€EHO BHUMaHME Hanp. Ha
KOHTaKTHM NOBLPXHOCTU, WAPHMPHWU BPB3KK, BaNoBe, BANMbOHATUHY, KaKTO 1 I'IpOﬁVITVI KaHanu.

> [lpu 3ambpcenn npoaykTy: MosTopeTe onepaunaTa 3a NOYMCTBaHE U Ae3NHGEKLMA.

» [lpoBepeTe NpoAyKTa 3a NOBPEAM, Hanp. KOPO3MPanK, pasxnabeHu, OrbHaTH, CUYNEHN, HanyKaHw, U3HOCEHH,
CUNHO HaApacKaHM U OTYYNEHMN YacCTUu.

» [lpoBepeTe NpoayKTa 3a NMUNCBALLM UNN M3BNELHENN CTUKEPU.

» [posepete pexewute pr6OBE 33 HENPEKbCHAT PexXel pbb, 0CTPOTA, HAUBPOBAHUA 1 APYTA NOBPEAN.

> [lpoBepeTe NOBLPXHOCTUTE 3a PE3KN MPOMEHMU.

> I'IpoaepeTe NPOAYyKTa 3a MyCTallK, KOMTO MOraT Aa YBPEAAT TbKaH UNU XUPYPruveckn pbKaBnLmn.

» [lpoBepeTe NpoayKTa 3a pasxnabeHn uan NuNCBalu Yactu.

» Hesa6asHo oTnenete nospeneHUa NPOAYKT U ro npenpatete Ha Aesculap TexHnyeckara cnyx6a, BuxTe Tex-

HUYECKO 06CyXBaHe.

3.8.2 [lpoBepka Ha hyHKUUOHANHOCT

/\ BHUIMAHME

Moepeaw (| Ha metana/kop nopaay TpueHe) Ha NPOAYKTa NOPaAMu HeA0CTaTbYHO CMa3-

BaHe!

» Cmaxere ABUMXELLUTE CE YacTu [Hanp. LapHUPHU BPB3KKU, NNTb3railm ce 4actm u I.III1IM|KM) npeav npo-
Bepkara Ha gy Tac 3a MeToq Ha cTep! macno 3a

noaapbxka (Hanp. npu ctepunusauma c napa STERILIT® | macnen cnpeit JG600 unu STERILIT® | mac-
nboHka JG598).

» TlpoBepeTe hyHKUMOHUPAHETO HA NPOAYKTa.

» [lpoBepete Qanu BCUYKM ABMKELIN C& YaCTV (HANp. WapPHUPHU BPB3KA, /6n10Kip nnb3-
rawm ce 4actv v T.H.) €a HanNbHO NOABUXHW.

> Yseperte ce, e oCTpUETaTa Ha HOXNLUMTE Ce ABMXAT €HO CPeLLy APYro C NeKO CLNPOTUBIEHNE.

» He3ab6asHo otaenete HepaboTelnA NPOAYKT U o npenparete KbM Aesculap teXHUYECKUA CepBu3, BUXTE
TexHuuecko o6CnyxBaHe.

3.9 Onakoska

» Ocurypere NOAXOAAWA 3aliUTa HA NPOAYKTA C PUHI PABOTHN HAKpPARHMLIN.

> OT,’JEHETE NPOAYKTa B CbOTBETHATA KYTUA 33 CbXPAHEHWNE UK O NOCTABETE B NOAXOAALLA XUTMEHNYHA KOW -
Huua. VBepeTe C€, Y€ HaNU4YHUTE pexeLn pbﬁOBE Ca 3alWUTEHN.

» OnakosaiiTe Mo MOAXOAAL| 3a NpoOLeca Ha CTEPUM3ALMA HAUMH KOWHMUMTE 3a cTepunusauna (Hanp. B
Aesculap cTepunHn KoHTeilHepu).

> YBepeTe ce, Ye OMakoBKaTa MPeAOTBPATABA MOBTOPHO 3aMbPCABAHE HA MPOAYKTA NO BPEME HA CbXpaHe-
HUETo.

3.10 T[apHa cTepunusauua

> YBepere ce, e CPEACTBOTO 3a CTEPUAM3AUMA MMa AOCTBN A0 BCUYKN BBHWHM U BBTPELHM NOBBPXHOCTA
(Hanp. Ype3 oTBapAHe Ha KNanauu u KpaHose).

» Banuavpan meTon Ha cTepunusaumna
- MerTon Ha napHa cTepunusauna BbB (hpakLMOHMPaH BaKyyMm
- MapeH crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 v sanuaupat 8 ceotsetcraue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusauua Ypes npouec Ha pakunoHupaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha Npectoit 5 MuHyTH

» [lpu enHoBpeMeHHa CTepuIM3aUmMA Ha HAKONKO MPOAYKTa B eAMH NapeH CTepuinsaTop: Yeeperte ce, ye mak-
CMManHo A0MYCTUMOTO HaTOBapBaHe Ha NapHNA CTEPUNN3ATOP CMIOPEA CReLU(MKaLNUTE Ha NPON3BOANTENA
HE € HalBULEHO.

3.11 CbxpaHeHue
> CbXpaHRBaﬁTC CTEPUTHUTE NPOAYKTX B CTEPUIHA ONAKOBKA, 3alUUTEHA OT npax, B CyX0, TbMHO NOMELEHNE
C nocToAHHa Temneparypa.

4.,  TexHuuecko obcnyxBaHe
/\ BHUMAHVE

Te Ha TO PYA moraT Aa A0BeAaT Ao 3ary6a Ha rapaHumaTa/peknama-
LMOHHM NPETEH UM, KAKTO M HA EBEHTYaNHN 0A06peHMS.
» He moandmuupaite npoaykra.
> 3a cepBu3HO 06CNYXKBAHE U PEMOHT ce 06pblLaiiTe KbM HALMOHANHOTO NPEACTABUTENCTBO HA
B. Braun/npepcraeutencreoto Ha Aesculap.

Anpecy Ha cepBusmuTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

[lonbAHUTENHYM anpecy Ha cepBu3u Morar Aa GbaaT HaMEPEHW Ha FOPHUA anpec.

5. MN3xebpnaHe

A NPEAQYNPEXAEHUE
Puck ot 3apasaBaHe nopaay 3ambpcenu npopykTm!
» Mpu p wm PaHeTO Ha NPOAYKTA, HETOBUTE KOMMOHEHTYU U ONAaKoBKa CnasBaiite

HaluoHanHuTe pasnopen6u.

/\PEAYNPEXXEHVE

OnacHocT OT HapaHABaHe Nopaau ocTpu pb6ose u/unu ocTpu npoayKTy!

» [pu U3XBBLPAAHE UAK PELLUKNMPaHE HA NPOALYKTa ce yBepeTe, Ye 0NakoBKaTa NpefoTBpaTABa HapaHA-
BaHe OT NPOAYKTa.

Ykazanue

[pean n3xewpasaHeTo, NPOAYKTLT TPA6BA Aa 6bAe 06paboTeH OT ekcroatMpawara prpma, suxte Bannawpar

npouec Ha 06paboTKa.
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AESCULAP®
Halka ve yayli makaslar

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kull kilavuzunda t 1.
1.1 Kapsam

Bu kullanim kilavuzu, neredeyse tiim cerrahi alanlardaki halka ve yayli makaslar icin gegerlidir.
Not
Uriin igin gegerli CE isareti iiriiniin etiketinde veya ambalajinda gérilebilir.

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kullanim émrii bilgileri igin bkz. B. Braun
elFU adres: eifu.bbraun.com

1.2 lkaz uyarilar

ikaz uyarilan Griiniin kullaniimasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat
ceker. [kaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

AUYARI

Muhtemelen meveut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmed|
sonuglanabilir.

nde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla

/\ DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlari tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol agabilir.

2. Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amag belirleme

Cerrahi Makaslar

Aletler dokularin ve/veya tibbi yardimer maddelerin kesilmesi igin kullanihir.

Hazirlama makaslan

Aletler dokunun kesilmesi ve/veya hazirlanmast igin kullanilir.

Tirnak makaslari

Aletler parmak ve ayak tirnaklarini ve/veya tirnak derisini kesmek ya da ayirmak icin kullanilir.
Sargi ve malzeme makaslari

Aletler tibbi yardim malzemelerini ve/veya giysileri kesmek icin kullanilir.

Mikro makaslar
Aletler, mikro cerrahi operasyonlarda dokulari kesmek ve/veya hazirlamak icin kullanilir.

2.1.2 Endikasyonlar
Aletler, tim cerrahi bélgelerde oldugu kadar genis bir ameliyatta ve prosediirde kullanilir, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Kontrendikasyonlar
Su anda iiriiniin bilinen kesin kontraendikasyonlari bulunmuyor.

2.2 Giivenlik uyanlan

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 kullaniimalidr.

Guvenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.
Fabrika teslim veya kullanilmamis riinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Urtinti kullanmadan once calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere
kontrol edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayic, driinle iliskili agiga cikabilecek agir durumlar Gretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet maka-
mina bildirilmelidir.

>
>
>
>

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu Grtinlin basarnl bir sekilde uygulanmast igin uygun klinik egitim ve bu riiniin kullanilmasi dahil tiim gerekli
ameliyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair acikliga kavusmamis ameliyat 6ncesi bir durum oldugunda kullanic, bilgileri iire-
ticiden almakla yiikiimltdiir.

2.2.2  Sterillik

Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.

> Fabrikadan yeni cikmis Uri
temizleyin.

{i, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce

2.3 Uygulama

AuYari

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 8nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya
kinlmis pargalar.

» Her kullanimdan 6nce fonksiyon kontrolii yapin.

3.  Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1  Genel giivenlik uyarilari

Not

Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri
bulunan hastalarda, Griinlerin hazirlanmasi ile ilgili olarak yiiriirlikteki ulusal yonetmelikleri dikkate aliniz.
Not

El ile temizlemeye gre daha iyi ve daha givenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih
edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin iriiniin daha énceden bir uyqunluk testinden gegirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.
Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2  Genel uyanlar

Kurumus veya yapismis OP kalintilan temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebi-

yet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati agmamali, temizlik icin yapismaya neden olan

>45 °C iizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol)

kullanilmamalidir.

Asirt dozajli nbtralizasyon 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 icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilan, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve ste-

rilizasyon igin kullanilan tuz ozeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine

neden olur. Bunlarin temizlenmesi i¢in tuzdan tamamen arindinlmis 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 iireticisi tarafin-

dan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullanilmalidir. Kimyasal madde tre-

ticisinin tiim uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan prob-

lemler ortaya gikabilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda
pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya cikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindinici araglar kullanmayiniz, aksi halde
korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek
aynintili bilgiler icin, bkz. www.a-k-i.org baslk"AKI-Brochures", “Red brochure".

3.3 Yeniden kullanilabilir iiriinler

Uriiniin zarar gérmesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gozle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan once islevsel olmayan iiriinii tespit etme-
nin en iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektorle yikayin.

» Goriinir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri iginde temizlik ve dezenfeksiyon isle-
mine taslyiniz.

3.5 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.5.1 Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma

veya tahrip olma tehlikesi!

» Temizlik maddelerini ve dezenfektanlar ireticinin talimatlarina uygun olarak kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz stiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

» 96 °C'lik dezenfeksiyon sicakligini asmayin.

Plazma tabakali Griinlerde (6rn egin Noir aletler), oksitleyici etkiye sahip kimyasal (6rn egin hidrojen peroksit

H,0,) katkili 6zel temizlik yontemlerinin uygulanmasi durumunda bu katman aginir veya soyulur.

» Temizlik igin oksitleyici kimyasallar kullanmayin.

» Islak tasfiye sirasinda uygun temizlik maddeleri/dezenfektanlar kullanin. Képiik olusumunu ve islem kim-
yasallarinin etkisinin azalmasini 6nlemek igin: Mekanik temizlikten ve dezenfeksiyondan 6nce iiriinii akan
suyla iyice durulayin

3.5.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siire¢ Ozellikler Referans
Daldirma ile dezenfeksiyon ~ » Uygun temizlik firgasi kullanin. Bolim Manuel temiz-
kullanilarak yapilan » Temizlik igin calisma uglarini agik tutun. lik/dezenfeksiyon ve alt
maniiel temizlik » Uriini, hareketli mafsallar agik konumda ~ bashiklar:
ya da mafsallari hareket ettirerek temizle- W Bdlim Daldirma ile
yin. dezenfeksiyon kullani-
» Kurutma asamasi: Tiiy birakmayan bez larak yapilan manuel

veya tibbi basingli hava kullanin temizlik

Makine ile alkali temizligi » Uriinii temizlige uygun elek sepetine  Bolim Makineyle temiz-
ve termik dezenfeksiyon koyun (yikama golgelerinden kaginin). lik/dezenfeksiyon ve alt
» Temizlik igin calisma uglarini agik tutun.  basliklar:
» Uriinii mafsal agik olacak sekilde elek W Bolim Makine ile alkali
sepetine yerlestirin. temizligi ve termik
dezenfeksiyon

3.6  Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 8nlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun
yeterli sekilde iirlinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle
kontrol edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.

3.6.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre islem adimi T t Kons.  Su kali-  Kimyasal
[CPFl [dakd D] tesi
] Dezenfekte edici 0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-iger-
temizlik (soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
1] Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
n Dezenfeksiyon 0s 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-iger-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
v Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
\ Kurutma 0s - - - -
is: igme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak icme suyu
kalitesi saglanmalidir)
0S: Oda sicakligi

*Onerilen:  BBraun Stabimed fresh



» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezen-
feksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir higbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az
olmamak iizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

> Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalar, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun triiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon sollisyonuna daldirniz.

> Sabit olmayan komponentleri, 5rn. ayar vidalan, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez limenleyin. Bunu
yaparken, erisilebilir tiim yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektér ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun triiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak igin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinimis hava)
ile kurutma agamasindaki driin.

3.7  Makineyle temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onay:
veya DIN EN IS0 15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan ge¢meli ve kontrol edilmelidir.

3.7.1 Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek b&Imeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal/Aciklama
[°C/°F]  [dak] tesi
| On durulama <2577 3 is -
[} Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢6zeltisi % 0,5
- pH~11*
m Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
Vv Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: igme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu

kalitesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kon-
trol edin,

3.8  Muayene
» Uriinii oda sicakhiginda sogutun.
» Islak veya nemli tirlinii kurutun.

3.8.1 Gdrsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlendiginden emin olun. Bunu yaparken dzellikle, Grnedin gecme yiizeylere, menteselere,
saftlara, derinlesmis noktalara ve delik yivlerine dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis driinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriiniin hasarli olup olmadigini, 6rnegin korozyonlu, gevsek, biikiilmiis, kinlmis, gatlak, asinmis, asir dere-

cede cizilmis ve kopmus pargalar olup olmadigini kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Kesme kenarlarini kesintisiz kesme kenari, keskinlik, centik ve diger hasarlar bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri piriizli degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.

Urtint gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

» Hasarli iiriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

YYyvyyy

3.8.2 islev kontrolii

/N DIKKAT

Oriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal asindirici/siirtiinme korozyonu) gormesi!

» Hareketli pargalani (6rn. mafsallar, siirgii pargalarini ve vidali gubuklar) fonksiyon kontroliinden
&nce uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyo-
nunda STERILIT® | yag spreyi JG600 veya STERILIT® | damlalik yag1 JG598).

» Uriinin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tiim hareketli parcalari (6rn. menteseler, kilitler/interloklar, siirgiilii parcalar vb.) tam islerlik bakimindan
kontrol edin.

» Makas kanatlarinin hafif direngle kansikli oturdugundan emin olun.

» Calismayan iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.9 Ambalaj

» ince calisma uglu iiriinii gereken sekilde koruyun.

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bigaklarin korundugundan
emin olun.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler
icerisine yerlestirin).

» Ambalajin iriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

3.10 Buharli sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tim dis ve ic yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin acilmasi ile).
» Dogrulanmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum ydntemiyle buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca ve DIN EN ISO 17665 uyarinca dogrulanmis buharli sterilizator
- 134 °C sicaklikta fraksiyonlu vakum yontemiyle sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dk
P Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla Uriiniin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatorii
niin Gretici bilgilerine gére azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

3.11 Muhafaza

» Steril Uriinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bicimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali
bir odada saklayin.

4, Teknik servis

A\ DIKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz
kalmasina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun.

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

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.
5. Imha

Avuvari

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!
» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edil
kurallara uyulmahdir.

ulusal

veya geri

AUYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin imha edilmesi veya yeniden degerlendirilmesi durumunda ambalajin, iiriinden dolay zarar
gormesinin 6nlenmesi saglanmalidir.

Not

Uriin imha edilmeden 6nce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama
yontemi.
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AESCULAP®
Wakidt pe daktulioug kot Pahidt edatnpiov

1. NMAnpogopieg yla To TTapdv €yypago
Ynodeién
ZT¢ mapouoeg 08nyieg xpriang ev mepLypapovTaL Ot YEVIKOL kivBuvOL lag XEIPOUPYIKTG EMEpBaanc.

1.1 Medio epappoyng

AuTég ot 0dnyieg xpriong tayoouv yia o padiSia pe daktuioug kat ta hahiSia eAatnpiou TOU xpnaLHOTOOLVTAL

ae 6)oug TouG KAABOUG TNG XELPOUPYIKAG.

Ynobei&n

H ekdaatote 1axbovaa arjuavan CE yia to mpoidv eivat avayvwpiown atnv emariuavan 1j ot gugkevaaia Tou

TPOIdVTOG.

» T edikég Tou eidoug 0dnyieg ypriang kat TAnpo@opieg OXETIKA e T CUPPATOTNTA UAKGV Kot TN Stdpketa
Zwng, BA. B. Braun elFU, otn die0Buvan eifu.bbraun.com

1.2 Mposdomoujoeig

0L TIPOEISOTIOTELG EQLITOUV TNV TIPOTOXT) T€ KSOVOUG YLt Tov aaBevr, Tov xpriatn ri/Kal To Tipoi6y Tou evieé-
XETOL Vet TIpoKOYOUV Katd T Xpran Tou Tpoiévtog. Ot tpoeidomotioelg emanpaivovial we egAg:

A\ NPOEIAOMOIHEH
Ymodeiwvuel évav SuvnTiko emikeipevo kivduvo. Edv dev amopeuyBei, propei va emipépet ehagppois i
HETPLOUG TPOUPATIONOOG.

A\nPOZOXH
XapaktnpiZet mBav emikeipevn VA Inpio. Edv Sev amopeuyBei, propei va tpokAnBei PAGSN Tou Ttpo-
Tovrog.

2. K\ e@appoyr

2.1 Topeig eQappoyng Kol TEPLOPLOUOG EQUPUOYHG
2.1.1 MNpoBAemopevn xprion

Xetpoupykd Ppadidia
Mpokettat yla epyadeiol Ta OTTOI0 XPNOLOTTOOOVTAL YLt TRV KOTH LGT@V Ka/r 1aTpik@v BonBnTik@v UMKV,

Wakidia mpoetopaaiog
Mpoékertat yia epyaeia Ta omoiR XPNGLUOTIOOHVTAL Yo TNV KOTH fifkat TpoeTopasia 1atod.
Wakidia vuytov

Mpokettat ylo epyaheia To OTOIQ XPNOLUOTIOLOOVTAL YIat TO KOYLHO TV VUXIOV TWV XEPLWV KAt TWV TSIV ffKat
TWV Tapavuyiwy.

Wakidia emdeopwv Kat UAKOV

Mpokettat yia epyodeia Ta OO0 XPNTIHOTOLOHVTAL Yia TRV KOTIH LATPIKGV BonBNTIKGV LAMKGV Ka/f) pouxtapol.
Mipopadidia

Mpokettat yia epyoleia Ta OTOlX XPNGIUOTIOLOGVTAL Yia TNV KOTIA A/KAL TNV TIPOETOLUATIQ TOU LOTOU O MIKPO-
XELPOUPYIKEG eTtepBATELG.

2.1.2  Evbeitelg
Ta epyaleio autd Xpnaotpomololvtal ae TTOAEG XEPOUPYIKEG eTeUBATELS Kat Siadikaagieg ae GAoug Toug KAG-
80oug NG xepoupytkig, BA. MpoPAemtopevn xprian.

2.1.3  Avrtevdeiteg
AuT TN oty Sev UTIAPXOUV YVWUITEG aVTEVBEIEELS Lo TO TIPOTOV.

2.2 Ymobeielg aopdalelag

2.2.1  KAwikdg xpriotng

levikég uTodeigelg aopdhetag

oty amouyr nuicv Tou TipokoAobvTon amd akatdAANAN TposToWaTiar Ko XPran Kot TIPOKEIUEVOU va v

SlakuBevetan n eyyonan kot n eu@ovn:

> Xpnaipotoleite T0 TPOIGV HOVO oUuQwVa Ue TIG Ttapolaeg 08nyieg xpriong.

> Aappavete umtoPn TG TANPOQOPIES yla TNV ao@alela kot akohouBeite TG uTodeitelg auvtrpnang.

P ETTpETETe TOV XEIPIOUO Kal TN XPrioN TOU TIPOTOVTOG Kat Twv e§apTNHATWY TOU HOVO GE ATOUA TIOU £XOUV
TV amapaitnT ekmaibevan, yvoan Kal eumelpia.

P> AmoBnkeloTe éva TTPOIOV IOV MOALG TTapakaBate A TTOL Sev EXETE XPNOLUOTIOLTEL OKOUX O OTeYVO, KaBapd
KO TIPOOTOTEVHEVO X(DPO.

P> EMéyEte ) AeroupyikoTnTal Kot TNV KAt@AANAN KaTdaTaan TTpw amd T xprion Tou TPoidvTog.

» duldooete g 08nyieg xpriong oe Béan mpoaPdon atov xpriatn.

Ynodeién

0 xpriatng umoxpeoUTat va ava@épet kdbe gofapd auuBdv mou oupfaivel ae ayéan e To TPOIOV OTOV KATATKEU-

aatr kat aTnv apuésia apyr Tou KPATOUG aTO 0TOI0 eivat eyKaTETTNUEVOG 0 XPHOTNG.

YTodei&elc avapopikd e TIG XEIPOUPYIKEG ETEpBATELS

0 xpriotng eivat umedBuvog yia Ty 0pBr SieEaywyn TG XelPOUPYIKAG eméPaanc.

MpoimoBEaelg yio TNV eTTUXH £QAPHOYI TOU TIPOI6VTOG eival N katdMnAn KAk katdptian kat n BewpnTikr

KL TIPOKTIKF ERTESWOT OAWV TWV ATIHPATNTWV XEIPOUPYIKMV TEXVIKWY, CUUTIEPIAUUBAVOLEVNG TNG EPAPHUOYHG

auTol TOU TIPOTGVTOG.

0 xprigtng umtoypeolTat va AapBdvel TANPOPOPIEG OO TOV KATAGKELOTTH € TEPITTWON ATUPOLG TTPOEYXEL-

PNTIKAG KATATTAANG OTOV apopd TN XPraN TOU TPOIOVTOG.

2.2.2  Ztepdmta

To Tipoidv MopadideTal [ oTOTTEIPWUEVO.

» KaBapiote T0 Tpoiov petd Ty Tapodafri Tou AT T0 £PYOTTATIO, TNV QAIPEDN TNG CUTKEVOTING PETOPO-
PAG KAl TIPWV 06 TNV TIPWTN ATOTTEpWar) Tou.

2.3 Egappoyn

/\TIPOEIAONOIHEH

Kivduvog tpavpatiopod fi/kat Suadettoupyiag!

> EAéyxete 1o mpoiov Tpv amd kdBe xpron yia xahapd, Auylopéva, OIagpEVa, paylopéva, @Bappéva
1 amogmagpéva pépn.

» AieEayete Aettoupyiko éheyxo Tpv amd kabe xprion.

3.  Emkupwpévn dadikaaio emegepyaaiag

3.1 Tevikég umodei&elg agpaleiag

Ynodeién

ZUUUOPPWVETTE UE TIG EBVIKEG VOUIKEG SlaTGEE, e Ta eBVIKG ko SteBvrj TpoTUTTa Kt KATEVBUVTIPIES YpauUES
Kat [e ToUg E0WTEPIKOUG KAVOVITUOUG UYIEIVIC TTOU agopolV TNV emesepyaaia.

Ynobeién

Ze aoBeveig pe véao Creutzfeldt-Jakob (CJD), umévora CJID 1j mbBavav mapalayiv tnpeite ava@opikd e tnv
emegepyaaia Twv MPOIGVTWV TOUG EKATTOTE LYUOVTES EBVIKOUG KAVOVITLOUG.

Ynodei€n

H pnxavikrj emelepyaaia givat TpOTUNTER TE TUYKPLOT J4E TOV XEIPWVAKTIKO KaBaptapd Adyw Tou KaAUTEPOU Ko
agparéatepou amoteAéauarog kabaptauou.

Ynodei&n

Oa mpémet va anuetwBei 0Tt n emuTuyriG eMeéepyacia aUTOU TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG UTTOPE va Stacga-
Atarel povo petd amoé mponyoUpevn emkipwarn e dtadikaoiag eneéepyaaias. H evBivn yia auté fapivet Tov
XElpLoTri/mapagkevaatr.

Ymodeln

Edv ev mpayuaromoinBel tehikij amoateipwaon, mpénet va xpnaipomoinBei okTévo amoAupavTIKe.

Ynodei&n

Enikaupe mAnpopopieg axeTikd ue tnv emeEepyaaia kat 1) cupPardtnta twv VAV pmopouv emtiong va fpedoiv
oto B. Braun elFU, atn die68uvan eifu.bbraun.com

H emkupwpévn péBodog amooteipwons e atud mpayuaromowiBnKe gTo CUCTNUA TTEPIEKTWY QTOTTEIPWANG
Aesculap.

3.2 Tevikég uodeitelg

To Eepapéva A LOVIMOTIOINUEVX XELPOUPYIKA KATGAOLTTAL PTTOPOUV VOl SUGKEPAVOLV 1} VAL KATAOTHTOUY avarmoTe-

Aeapatikd Tov kaBaplopo kat va empépouvy Siappwan. Qg ek Toutou, Sev TPETEL va uTtepBaiveTal Xpoviko Sid-

ot 6 WPWV PETAED Xprang kat emekepyadiag, dev TPETeL va e@appolovTal povipoTolnTikéG Beppokpaaieg

TipokaBapLapol >45 °C Kat §ev TPETEL VAl XPNGLUOTIOOUVTAL HOVIHOTIONTIKG amoAupavtika (Baon Spaatikig

ovaiag: aAdelidn, cAkoOAn).

H umtepdogodoyia e€oudetepwtikmv péowv 1 Baoikol kaBaplatikolh pmopei va 0dnyraet ae xnuikn TpoaBolr

Alkat EEBDOPLATHA KAl KN QVAYVWOIUOTNTA, OTTTIKY 1] MNXAVIKA, TNG emafpavang pe Aélep atov avogeidwto

XaAuBo.

TN mepimtwan Tou avogeidwtou xaAupa, Ta Katdhouma Tou TepLEXoLV XAGPLo f 16vTa XAwpiou (TLX. Xelpoup-

YIKG KATAAOLTTO, PAPUOKEUTIKA TIPOToVTa, alatolya Stoahbpata ato vepd Kabaplapol, amoAbpavang Kat amo-

ateipwang) 0dnyolv oe BAGBeS Aoyw diaBpwang (Srarpntikr SidaPpwon, eviatiki SidBpwan) kay, wG ek TOUTOU,

OTNV KATAOTPOPr TwV TPOIOVTWY. Ma TNV a@aipedr Toug, TPEMEL Vo TIPAYLATOTIOLETAL ETTAPKNG EKTTAUGN pe

TAPWG APAAXTWEVO VEPS aKOAOUBOUEVN Cmd TTEYVWLA.

EnavaldBete to atéyvwpa, ev givat amopaitnto.

TNa ™ Siepyacio Pmopoly va XpNotpoTonBouv Hovo SOKIHAOUEVES KA EYKEKPIUEVEG XNIKEG OVTTES (TTY. pE

£ykptan amo v VAH 1j v FDA 1j afjpavan CE) Tou guviaTdvTat amé Tov KATAaKEVAaTr TOUG avapopikd Je T

oupBaTOTNTA TV UMK@V. OAeg 0L TIPOSLOYPAPES TOU KOTOOKELADTH YIt TNV EQAPHOYT TIPETEL var TpouvTaL

avatnpd. AlagopeTikd, prtopolv va TipokAnBolv Ta akdAouba tpoPAfpata:

B Omrikég ahhay£g Tou UAkoU OTiwG EeBmplaapa 1 XpwHATIKEG PETaBOAEG aTnV TiepimTwan Tou TiTaviou f Tou
alovpviou. T TEPITTTWAN TOU OAOUHWVIOU, 0PATEG ETUPAVELAKEG METABOAEG UTTOPOOV VAl EUPAVIOTONV
80 and pH > 8 ato Siéupa epappoyric/epyaaiag.

B YAkég {npieg, 0w LY. S1dBpwan, pwypés, Bpavoelg, Tpowpn yripavan 1 Sidykworn.

» Mn xpnowomoleite petadhikég Booptaeg fj dAa Aetavtiké Tou Tpawpatiouy Ty em@Avela yia Tov Kaba
pLapo, KaBWG SlPOPETIKA LPigTaTal Kivouvog dLaBpwang.

> o Aemropepéatepe UTTOSEIEELG OXETIKA ME TNV AOQOAF QVAQOPIKA UE TNV LYLEWH Kal QIKH TIPOG TO
vhké/latnpodoa Ty aia Tou Tpoibvrog emavenegepyaaia, BA. www.a-k-i.org atiAn «AKI-Brochuress,
«Red brochuren.

3.3  Emavoypnotyotoljatpa mpoiovia

Aev UTIAPXOLY YVWOTEG ETOPATELG KATA TNV emtaveTegepyaoia Tou va TIpokaAoly {npid aTo Ttpoiov.

‘Evag TIpooeKTIKAG OTITIKAG Kol AelToupyIKGG €AeyXOG TIPLY A6 TNV €MOUEVN Xpran eival o KAAUTEPOG TPOTIOG
avayveplang evog éov un Aettoupyikod Ttpoiévrog, BA. EmBekpnan.

3.4 T[poetoagia atnv tomoBeaia xpriong

> Karta mepimtwan, EEMAOVETE pn 0paTES ETPAVELES KATA TIPOTIUNGN HE TAPWG APAAXTWUEVO VEPO, TLX. HE
abpyya piog xpriong.

> Agaipéate T opatd Xepoupytkd katdhouta 600 T0 SuvaTOV TANPECTEPA PE £V VOTIGEVO TIQVi TTOU dEV
aQrvel xvoodL.

> Metagépete T0 TTPOIOV TEYVO 0€ KAELOTO Soxeio 51aBeang eviog 6 wpPV yia KaBapLapo Kat amoAbpavan.

3.5  KaBoplopog/Amoldpavan

3.5.1 Eikég umodeiEelg ao@daletag Tou mpoidvrog yia T Sladikacia emegepyaoiog

ZNWid A KATaaTpo@r| ToL TPoiovTog AOyw akatéAnAou kaBaptatikol/amolupaviikol ffkat oAD uPnAdv Bep-

Hokpagiv!

P> Xpnaoporoleite kaBapLoTIkd Kat AMOAVHAVTIKG TOUPWVA HE TIG 08NY(EG TOU KOTOOKEVOTTH.

> Aaupavete umoyn Tig TANPOPOpIES Yia TN GuykEvipwan, T Beppokpaaia kat Tov xpovo Spdane.

» Mnv urtepBaivete T Beppokpaaia anoAvpavang twv 96 °C.

TV TepiTTwan TPOIGVTWY e ETETPGOELS TAGapaTog (. epyadeia Noir), n emigtpwon SwaBpavetar i apat-

peitat, otav xpnapomovvTal elSIKEG diepyaaieq kaBapiopol pe Ty TPoabrikn 0EEBWTIKOV XNUIKWOV 0VaIOYV

(rx. uTtepogetdiov Tou upoydvou Hy0,).

» Mn xpnatpotoleite 0EISWTIKEG XNUIKEG OUTIES YI TOV KABUPLONO.

» T v uypr emekepyaaia xpnatpoToleite KATAANAA KaBAPLaTIKA/amOAUPAVTIKA. Mlat TV AToQUYF aPpL-
OpoU Kal Peiwang TG omoTeAeoPATIKOTNTOG TG XNUIKAG Stadikagiag: Mpw armd Tov pnxaviké kabaptopod
Kat TV amoAdpavar, EeMAEVETE To TIPOTOV evBEAEXMG e TPEXOUUEVO VEPD.

3.5.2 Emkupwpévn Sladikacio kaBapiopod kat amoAdpavong

Emikupwpévn Sadiacia  IBtawtepom Avagopd
XelpwvakTikog kabapt- » Xpnaworoujate  kat@AnAn  Bouptoa  Ke@dhato XelpwvakTikog
OMOG HE AMOAUPAVAN péTw kaBapiapou. KaBoplapdg/amolipavan
eppamriong » KpatioTe Ta Gkpa £pyaciog avoikTd ylo  KQU UTTOKE@AAaLO:

Tov kaBaplopo. B Kepdlaio Xelpwvakti-
» KaBapigte 0 Tpoidv pe kntég apbpm- Kk0¢ kaBaplopog pe
oelg 0 avolkTt B2an ffkat Kwoviag Tig amoAspavan pe eppd-
apBpwoes. nton
> ddon oTeyveUOTog: XpnoyoToaTe avi
TIou Sev aprjvel XvoudL f LoTpikd TeTe-
Ouévo agpa

Mnxavikdg ohkoAikog » TomoBetriate T0 P0GV o€ KAAGBL katdA-  Kepdhauo Mnxavikog
KaBapLopog Kat Bepuikn Anho yiat kaBaplapo (amogiyete TG ahlkn-  kaBaplopdg/amodopavan
amoApavan hoemkaAOelg epyadeiwv [ TNy ema@r KAl UTOKEPAAQUO:
petafd toug Tou Ba  epmodile TV
£kmhuan).
» Kparrote ta dkpa epyadiag avoikTd yia
Tov kaBaplopo.
» TomoBetrioTe 10 TIPOIOV 0TO KAAGOL pe TV
GpBpwaon avoiytr.

B Kepdhato Mnyavikog
oAkaAikog kaBaplopog
Ko Beppiky oAU~
pavan

3.6 Xepwvoktikog kabaplopdg/amolopavon

P [lpw amd ) YEWPWVAKTIKY omOADHAVAY, ETUTPEPTE TNV EMAPKY) OTOTTPAYYIGN TOU VEPOU ATO TO TIPOIOV,
TIPOKEIUEVOU VO ATOTPEYPETE TNV APXIKATN TOU ATOAVHAVTIKOU SlahOpaTog.

P METd ToV XEPWVOKTIKO KaBaptopd/amoAipovan eAEYETE OTITIKA TG OPOTEG ETPAVELES YL KATAAOLTIOL

» Edv eival amapaitto, emavardBete t dadikaagia kabaplopov/amordpavang.



3.6.1 Xepwvaktikdg kabaptapdg pe amoAvpaven pe epparmtion

®ac  Bipa T t Juyk. Mowmra  Xnpeia
n [C/F]  [min] [%]  vepod
| ATmtoAupavTIkog (S >15 2 NN ZupmUKVOpA TTOU Sev TiepLé-
KaBapiopog (kpoo) Xet aASelidec, Pavoles f
EVQTELG TOU TETOPTOTAYOUG
appwviov, pH ~ 9*
I Evéiapeon oA 1 - nN -
£xkmAuon (kpvo)
mn ArmoAdpavan oA 5 2 nN TUMTIOKVOUX TIOU eV TEpLE-
(kpo) Xet 0AGelide, Pawvoreg i
EVWOELG TOU TETOPTOTAYOUG
appwviov, pH ~ 9*
v Tehwr ékmAvan A 1 - NAN -
(kpvo)
Vv Iréyvapa oA - - - -
MN: Noatpo vepod
MAN: M\fpwg apadatwpévo vepd (amioviapévo, WKPoBLOAoYIKE TOUAGXIOTOV TIOWOTNTAG TIGOOU
vepou)
0A: Beppokpaoia dwpatiou

*Tuvigtdraw:  BBraun Stabimed fresh

> Aappavete umdyn Tig TANPoPopieg axeTIKA pe TIG Kat@hnAeg Bobptaeg kat aUptyyeg piag xprang, PA. Emi-
Kupwpévn Sodikaaia kabaplopol kat amoAdpavang.

Daon |

» Bubiote 10 MPoi6v MAPWG 0TO KABOPLOTIKG, ATOAUPAVTIKG StdAupa TouAdytaTov 15 Aemtd. BeBauwbeite ott
6Aeg oL TpoaBAatpeg emi@aveleg £xouv dlappayei.

» KaBapiote to mpoiov pe éva katdAAnho Bouptadkt KaBapiapod aTo SNV, HEXPL VAl PNV UTIAPXOLY 0paTd
Katdhowal TNV emPAaveta.

» Kata mepimtwan, ouptaiote pn opatég em@Aveles yla Touldytatov 1 Aemto pe éva kat@AAnAo Bouptadkt
KkaBapiapol.

» Kartd tov kaBapiopo kiveite pn otabepd sgaptipora, omwg Bideg piBuiong, apBpmaelg KA.

> X ouvéxewa Eemhivete autég Tiq Béoelg pe To KaBapPIOTIKO omOAVPAVTIKG StdAupa Kot piot KatéAAnAn
alptyya piag xpriang evdehexme, oA TOUAGXITTOV 5 POpEG.

Daon Il

P ExmAOvete TApWG To TTPOIOV ECWTEPIKA KAt eEWTEPIKA (OAEG TIG TIPOTBATIHES ETILPAVELEG) PE TPEXOUPEVD
vepo.

P> Katd v ékmhuon kweite un ataBepd e€aptripata, omwg Bideg pubpiang, apbpwaoelg kAT

P> ATOOTPQYYIOTE EMAPKDG TO UTIOAETOUEVD VEPO.

Daan Il

» Bubiote t0 P06V TApwWG aTo OmoAUPAVTIKG Stéhupa.

> Katd v amolopavon kweite pn otabepd efaptipara, omwg Bideq pubutang, apbpwaoelg KA.

> XNV apxr ToL XpOVOU EQPUPUOYAG EKTTAUVETE TIG KOLAGTNTES TOUAGXLOTOV 5 OpEG pe KatdAnAn alptyya
plag xprione. BepawwBeite 4Tt 6Aeg ol TpoaPaatyeg emipaveleg Exouv Slappayei.

baon IV

P ExmAOveTe TG TO TIPOIOV E0WTEPIKA Kot EEWTEPIKG (GAEC TIC TIPOTBATIIES ETPAVELEC).

» Kot mv tehik ékmhuon kiveite pn otaBepd egaptipara, omwg Bideg piBuiang, apbpwoelg K.AT.

P ExmAOvete TG KoAGTNTES TOUAAXIOTOV 5 (Popég pe KaTtdAAnAn cOptyya piag xpriang.

P ATooTpaYYIOTE EMAPKWG TO UTTOAETOUEVD VEPO.

®aon V

> TTEYVOOTE TO TIPOIOV 0TN PAON OTEYVOUOTOG He Ta KardMna BonBrpata (Trx. Tavid, Temeapévo aépa),
BA. Emikupwpévn dladikaaia kaBaplapol kat amoAdpavanc.

3.7  Mnxavikog kaBaplopog/amoropavan
Ynédei&n

H ovakeur) kabaptapou kat amoAvuavang mpémel kat' apxriv va éxel Sokiuaapévn amoteAeuarnkotna (t.
éykpton and v FDA 1j arjpavon CE oupgwva pe to mpétumo DIN EN 1SO 15883).

Ynobeién
H xpnapomotoluevn auakeuri kabaptapol kat amoAbuavang mpémel va guvtnpeitat kat va eEAEyxeTat TOKTIKA.

3.7.1  Mnxavikog aAkaAikog kabaplapdg Kot Beppuikr) amoAdpavan
Tomog guakeuriq: Tuakeur] kaBaplapod/amoAdpavang povol Bokdpou Xwpig uTtépnxo

®ic  Brpa T t Mowtnta  Xnpeia/mapatipnon
n [*C/°F]  [min]  vepod
| MpokatapKTKh <2577 3 nN -
éxmAuan
] KaBapiopdg 55/131 10 NAN B SUPTOKVORO, aAKEAKS:
- pH~13

- <50 QVIOVIKEG ETIQQAVELD-
dpaatikég ovaieg
B Addvpa epyadiag 0,5 %

- pH~11*
mn Ev8iapean ékmiuon >10/50 1 NAN -
v Oepuiki) amodbpavon  90/194 5 NAN -
\ Tréyvepa - - - YOp@wva pE TO TIPOYPAM Yo T
guoKeul kaBaptapol kat amoAs-
Havang
MN: Noawpo vepd
MAN: M\fpwg apadatwpévo vepd (amioviapévo, HKPoBLOAOYIKE TOUAGXITTOV TIOOTNTAG TIGGIHOY
vepou)

*Yuvigrdtat:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

»  Metd tov pnxaviko kaBaplopd/amoAipavan eNEYETE OTITIKG TIG 0PATEG ETLPAVELES Yial KaTGAOLTAL

3.8 Embewpnon
> A@rate T0 TPOiGV va KpuWOoEeL oe Beppokpaaia dwpatiov.
P> LTEYVWOOTE TO TIPOIOV, EQV Eivat LYPO.

3.8.1 Omukn embemdpnan

> Aleogahiate OtL Exouv agpaipedei 6Aot ot pUToL. AWoTe 1SLaiTtepn TIPOTOYN TLX. OE ETUPAVELES TUVAPHOYNG,
0TPOYE(g, GEoveg, KOINOTNTEC, KABKG Kat adAakes Sidtpnang.

> e mepintwon akaBapoiwv ata poidvta: EmavaddBete T Sadikaoia kabaplopol kot amoAipavong.

» EmBewpriote To MPOIGV yiat {NHIES, TLY. Stafpwpéva, xahapd, Avyiopéva, otaapéva, paylopéva, Bapuéva,
£vTova ySappéva Kot AmooTtagpEVa HEPN.

> EAéyEte 10 TPoioy yia eTianudvaelg ou Aeimouv 1 éyouv EeBwpiaaet.

ENéyETe OTL OL KOTITIKEG AKPEG £ival GUVEXELS, AXUNPES Kat Sev TTapouatalouy TuyOv eyKoTiég kat dAheg BAd-

Bec.

EXéyEte T empaveleg yia évioveg aAAOLWOELG.

ENéyEte 0 Tpoidv yia amodrigelg mou pmopei vo BAAPouV Tov 1oTd 1 T XEIPOUPYIKE YavTiaL

EAéyEre o mpoiov yia xahapd pépn A uépn mou Aeimouv.

Béate apéowg éva TiPoidv v Tapouatddet BAABN EKTOE XPriang Kat TTPOwBaTE TO GTNY UTNPETIO TEXVIKIG

efumnpétang g Aesculap, BA. Yrnpeoia texvikrg e§ummpétnanc.

A\

Yvvyy

3.8.2 ‘'EAeyxog Aettoupyiog

A\ POSOXH
BAGBN (extpiPry petdArou/d16Bpwan Adyw tpiBric) Tou TpoidvTog Adyw avemapkoig Aimavang!
» Awmdvete ta Kwvobpeva pépn (TLx. apBpdasig, oupopeva pépn Kat paps pe {ipwpa) Tpv and

Tov €Aeyyo Aettoupyiag pe 1o Addt @povtidag mov eivat katdAAnAo yia v e@appolopevn pédodo
amooteipwong (T.x. yia amoateipwon pe atpd, xpnoyomoujote ampét Aadiod STERILIT® 1 JG60O f
evotalaktipa Aadov STERILIT® | JG598).

» EAéyEre T Aewtoupyia Tou TpoiovToG.

» EAéyEte Ty aveumodiotn kivnan OAwv T KIVOUPEV®Y PEPGV (TLX. aTPOQEwY, aa@ohioewv/auptav, aupo-
HEVWV HEPQV K.ATL).

> Befawwbeite 6Tt ot Aemtideg Tou Pahidlol Kivodvtal pe ehappd avtiotaon.

P> Oé0Te ap€ows To pn AelToupyikd TIPOidV eKTOC Xprang kat TpowBaTe To atnv utnpeoia Texvikig egumn-
pétnang g Aesculap, BA. Yrnpeaia texvikig eEumnpétnang.

3.9  Xuokevaoio

» MpootatéPte katdMnAa Ta TPOidvTa pe AeTrtd dkpa epyaaiag.

» TomoBetrate 10 Poidv atny avtiatoyn Brikn fj ge kardAAnAo kaAdbL BeBaiwBeite OTL TUYOV KOTITIKEG KpES
£ival TPOaTATEVPEVEG.

> YUoKeVAOTE Tat KAAGBL pE TPOTIO KATdANAO Yiat T péBodo amoateipwang (TTy. o€ TeplékTeg amoateipwang
Aesculap).

» BePawwbeite 011 N guokevaTia ATOTPEMEL TNV EMAVAUOAUVAT TOU TIPOTOVTOG KaTA TN Sidpketa TG QUAAgNG.

3.10 Amogteipwon pe atpd

» Bepaiwbeite 61t To péogo amooteipwong propei va pBATEL o8 OAEC TIG EEWTEPIKES KAl ETWTEPIKES ETUPA-
veleg (. pe Gvotypa BaABiSwv kot aTpo@iyywv).

» Emkupwpévn Sadikaaia armooteipwong
- Amooteipwon pe otud pe kKhagpatikr péBodo kevou
- AmooTelpwTg atuou aop@wva pe 1o DIN EN 285 kat emikupwuévog aupgmva pe to DIN EN I1SO 17665
- Anoateipwon pe péBodo khaapatikol kevou atoug 134 °C, xpovog €kBeang 5 Aemtd

P> Y& TEPIMTWAN TAUTOXPOVNG AMOOTEIPWONG TIEPLOTOTEPWY TIPOIOVTWVY aTov {810 amoatelpwTh atpol: Aw-
a@ahiote 6Tt Sev yivetal uTépBaan TG PEYIOTNG ETUTPETOPEVNS QPOPTWANG TOU ATOOTEIPWTH OTHOL G0~
PWVa HE TIG TANPOPOPIE TOL KATATKEVOTTH.

3.11  ®ohagn

P> AnoBnke)oTe Tot ATOTTEIPWHEVT TIPOTOVTA TIPOCTATEVPEVA OO T OKOVN, OE CUOKEVOTI AdLATEPATTH OO
HIkpOPLa, 0 TKOTEVO XWPO XWPIG vypaaia omou n Beppokpaaia eivat opodpopeEn.

4.  Ymnpeoia texvikng egumnpétnang

/A\NPOSOXH
Ot tpomtoTouoelg Tou tatpotexvoloytkol eEomAtopol evdéxetan va 0dnyrjoouy ge anwAela a§lOoEwV
£yy0nong, KaBwg Kot EVSEXOPEVWY EYKPITEWV.
» Mnv TpoToToLeite To TPOIOV.
P> T TEXVIKEG EpYATieg KAl OUVTHPNON, ETUKOWWVIHOTE e TOV £BVIKG avTITPOIWTO TG
B. Braun/Aesculap.
DievBivaeig vnpeotdv texvikig ekumtnpétnang
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Mepiogotepeg Stevbivoelg efumnpétnang mopatiBevial oy mapandve SevBuvan.

5. Amndppwn

/N POEIAOMOIHEH

Kivduvog Aoipwng amé poAvapéva mtpoidvral

» Katd tnv andppupn fj avakdKAwen ToU TIPoiovTog, Twv EapTHRATHV TTOU TO ATTOTEAODV 1 THG GUOKEU-
aoiag Toug, mpeite T eBvikég Satagels.

/\IPOEIAOMOIHEH

Kivduvog Tpaupatiopod amd putepd f/kot agpnpd avukeipeva!

» Kota myv andéppupn fj tnv avakikAworn tou mpoiovrog, Befawwbeite 6t n ouokevasia anotpémet
TUXOV TPAUPATIONOG TG TO TTPOTOV.

Ynodeién

Tpw amé v amdppupn, To mpoidv mpémet va umtofAnBei oe emeepyaaia amd Tov umeiBuvo Aetroupyiag, BA. Emi-

Kupwpévn Sadikaaia emegepyaaiag.
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