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Aesculap®
AdTec mini instrument system

Legend

Handle (complete)

Movable part of the handle
HF pin

Star wheel

Actuating lever

Switch (lubrication point)
Jaw insert (lubrication point)
Pressure bar

Outer tube
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Symbols on product and packages

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Intended use

All professional disciplines that use endoscopy:
m Cutting, preparation, and grasping of tissues
B Biopsies
W Suturing

Safe handling and preparation

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by, or on order of a physician!

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

» Read, follow, and keep the instructions for use.

Use the product only in accordance with its intended use, see Intended use.

Remove the transport packaging and clean the new product, either manually or mechanically, prior to its initial

sterilization.

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

Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components.

Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the product if it is damaged.

Replace any damaged components immediately with original spare parts.

To avoid damage to the working end: Carefully insert the product through the working channel (e.g. trocar).
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Risk of injury from ignition or explosion of flammable gases!

Sparks may occur when using the HF device as directed.

» Observe the safety guidelines in the instructions for use of the HF device.
WARNING

Thermal injuries to patients/users due to insufficient insulation of leads in active
accessories!
» Adjust the HF device to an appropriate setting to ensure that the peak output
WARNING voltage does match or not exceed the accessory voltage rating specified for
the product.
» Use the instrument only with an insulated outer tube.

The manufacturer has tested the product and verified that its insulation can withstand 300 reprocessing cycles. In

clinical practice, the service life will depend on the individual intraoperative usage and the hospital's specific repro-

cessing conditions.

» Adjust the HF power output to the intended surgical intervention. Take into account clinical experience or ref-
erence values.

» Select the lowest possible HF power output.

» Keep the product's contact surfaces clean during surgery. Remove encrusted tissue residues or body fluids with
a moistened swab.

The plug end of the product is fitted with the following connector: pin, 4 mm, sprung.

Refer to our brochures to find a compatible cable.

The accessory voltage rating of the product is 2 kVp.

The accessory voltage rating must exceed or match the peak output voltage with which the product is operated in

combination with a suitable HF device at an appropriate operating mode/setting (see IEC/DIN EN 60601-2-2).

To avoid HF burns:

» Always keep the working end of the product in the user's field of vision whenever the HF power is activated.

» Prior to activating the HF device, check that the working end of the product is not touching any electrically con-
ductive accessories.

» Prior to each use, visually inspect the product for: damage or surface changes to the insulation.

» Never place the product on or next to the patient.

» When using accessories for endoscopy or laparoscopy, deactivate the automatic switch-on mode of the HF
device.

» Follow the instructions for use of the HF device.

Safe operation

Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function check prior to using the product.

WARNING

Risk of injury when using the product beyond the field of view!
» Apply the product only under visual control.

WARNING

» To open and close the distal end of the jaws:
- Open and close the moveable part of the handle 2.

Handle with lock

» Press actuating lever 5 to release the ratchet mechanism.
» To activate the ratchet mechanism, release actuating lever 5.
Switch 6 can be used for permanently deactivating the ratchet mechanism.
» To deactivate the ratchet mechanism on handle 1:
- Position switch 6 as shown in I.
The switch 6 clicks into the front position.
» To activate the ratchet mechanism on handle 1:
- Position switch 6 as shown in Il.
The switch 6 clicks into the rear position.

Disassembling

Note
For disassembling the product, also see additional series of illustrations A.

» Deactivate the ratchet mechanism on handle 1 with lock:
- Position switch 6 as shown in I.
» Detach the shaft from handle 1:
- Push star wheel 4 back, hold it there, and remove the shaft.
- Extract jaw insert 7, together with outer tube 9, from handle 1.
» Disassemble the shaft:
- Remove outer tube 9 from jaw insert 7.
- Rotate pressure bar 8 counterclockwise by 90° and extract it from jaw insert 7.

Assembling
Note
For assembling the product, also see additional series of illustrations B.

» Deactivate the ratchet mechanism on handle 1 with lock:
- Position switch 6 as shown in L.

» Assemble the shaft:
- Slide pressure bar 8 into jaw insert 7 and rotate it clockwise by 90°.
- Slide outer tube 9 onto jaw insert 7 as far as it will go.

» Hold the assembled shaft at jaw insert 7 with one hand.

» With the other hand, hold handle 1 at star wheel 4. The moveable part of the handle 2 must remain freely move-
able.

» Push the shaft into handle 1, making certain that the notch on pressure bar 8 is aligned with the mark on star
wheel 4.
The moveable part of the handle 2 moves upward.
The shaft engages automatically when it reaches the stop.

» Test the instrument for proper functioning by opening and closing the jaws.

Validated reprocessing procedure

General safety instructions
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 CID, observe the relevant
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 oper-
ator/sterile processing technician is responsible for this.

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

For the latest information on reprocessing and material compatibility see also the Aesculap extranet at
www.extranet.bbraun.com

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

General information

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

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

atures >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. Fail-

ure 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 applica-
tion/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

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

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

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at www.a-
k-i.org, link to Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure

» Disassemble the product immediately after use, as described in the respective instructions for use.
» Open up instruments with hinges.



Preparations at the place of use

» If 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.

Preparation before cleaning
» Dismantle the product prior to cleaning, see Disassembling.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or

excessive temperatures!

» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-
tions which
- are approved for the material in question (e.g., aluminum, plastics, high-

grade steel),

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maximum permitted cleaning temperature of 93 °C.

CAUTION

Immersion treatment in a 3 % H,0, solution for approx. 5 minutes is a particularly effective and gentle method to
dissolve encrustations from HF instruments. Subsequently, the debris can be removed by hand, with a medium-hard
brush and or in an ultrasonic bath. This is followed by the conventional reprocessing steps.

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the product is put away in a wet condition. To prevent foam forma-
tion and reduced effectiveness of the process chemicals: Prior to mechanical cleaning and disinfection, rinse the
product thoroughly with running water.

» Carry out ultrasound cleaning:

- as an effective mechanical supplement to manual cleaning/disinfection.
- as a pre-cleaning procedure for products with encrusted residues, in preparation for mechanical cleaning/
disinfection.

- asan integrated mechanical support measure for mechanical cleaning/disinfection.
- for additional cleaning of products with residues left after mechanical cleaning/disinfection.

Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements Reference

Manual cleaning with immersion
disinfection

B Handle

® Cleaning brush, e.g., GK469200 ~ Chapter Manual cleaning/disinfec-

) ) tion and sub-chapter:
B 20 ml disposable syringe
B Chapter Manual cleaning with

B When cleaning products with immersion disinfection

movable hinges, ensure that
these are in an open position
and, if applicable, move the
joint while cleaning.

B Drying phase: Use a lint-free
cloth or medical compressed air

Manual cleaning with ultrasound
and immersion disinfection

W Shafts

m Cleaning brush, e.g., GK469200
M 20 ml disposable syringe

® When cleaning instruments
with movable hinges, ensure
that these are in an open posi-
tion and, if applicable, move
the joint while cleaning.

M Drying phase: Use a lint-free
cloth or medical compressed air

Chapter Manual cleaning/disinfec-

tion and sub-chapter:

m Chapter Manual cleaning with
ultrasound and immersion dis-
infection

Mechanical alkaline cleaning and
thermal disinfection

B Handle

W Place the instrument in a tray
that is suitable for cleaning
(avoiding rinsing blind spots).

m Connect components with
lumens and channels directly to
the rinsing port of the injector
carriage.

W Keep working ends open for
cleaning.

M Place instruments in the tray
with their hinges open.

Chapter Mechanical cleaning/dis-

infecting and sub-chapter:

M Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disinfect-
ing

Manual pre-cleaning with brush
and subsequent mechanical alka-
line cleaning and thermal disinfec-
tion

B Shafts

®m Cleaning brush, e.g., GK469200
B 20 ml disposable syringe

W Place the instrument in a tray
that is suitable for cleaning
(avoiding rinsing blind spots).

m Connect components with
lumens and channels directly to
the rinsing port of the injector
carriage.

B Keep working ends open for
cleaning.

M Place instruments in the tray
with their hinges open.

Chapter Mechanical cleaning/dis-

infection with manual pre-clean-

ing and sub-chapter:

B Chapter Manual pre-cleaning
with a brush

M Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disinfect-
ing

Manual cleaning/disinfection

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

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

» Repeat the cleaning /disinfection process if necessary.

Manual cleaning with immersion disinfection

Phase Step T t Conc. Water Chemical

[°C/°F] [min]  [%] quality

| Disinfecting RT (cold) >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
1] Intermediate RT (cold) 1 - D-W -
rinse
n Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
v Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces 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.

v

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 Ill

» 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.
» 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.

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

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

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

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that all accessible
surfaces are immersed and acoustic shadows are avoided.

» 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.

v

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 five times at the beginning of the exposure time with an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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

Mechanical cleaning/disinfecting

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.

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

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
1]} Intermediate >10/50 1 FD-W -
rinse
\" Thermal disin- 90/194 5 FD-W -
fecting
\ Drying - - - According to the program for cleaning
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 alkaline
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
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.

Manual pre-cleaning with a brush

Disinfec- T (cold) Aldehyde-free, phenol-free,
tant and QUAT-free concentrate,
cleaning pH ~ 9*
1] Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces 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.

v

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.

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

Prerinse <25/77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
1]} Intermediate >10/50 1 FD-W -
rinse
v Thermal disin-  90/194 5 FD-W -
fecting
\ Drying - - - According to the program for cleaning
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 alkaline
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.
Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/friction corrosion) to the product caused by insufficient
lubrication!
» Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher compo-
CAUTION nents and threaded rods) with mainti oil suitable for the respective ster-
ilization process (e.g. for steam sterilization: Aesculap STERILIT® | oil spray
JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Allow the product to cool down to room temperature.

» After each complete cleaning, disinfecting and drying cycle, check that the instrument is dry, clean, operational,
and free of damage (e.g. broken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured compo-
nents).

Dry the product if it is wet or damp.

Repeat cleaning and disinfection of products that still show impurities or contamination.

Check that the product functions correctly.

Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Tech-
nical Service.

» Assemble dismountable products, see Assembling.
» Check for compatibility with associated products.

Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

» Store products with ratchet locks fully opened or locked no further than in the first notch.

» Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that all cutting edges are protected.

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

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against recontamination of the product during storage.

Steam sterilization
Note
The product can be sterilized either in disassembled or in assembled condition.

Note

To avoid breakage due to stress crack corrosion, sterilize the instruments with the lock fully open or locked no further
than on the first ratchet tooth.

» 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 using fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

» When sterilizing several instruments at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capac-
ity of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

Sterilization for the US market

B Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or chemical sterilization.
W Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a steam autoclave.

To achieve a sterility assurance level of 10°%, Aesculap recommends the following parameters:

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

*Aesculap has validated the above sterilization cycle and has the data on file. The validation was accomplished in an
Aesculap sterile container cleared by FDA for the sterilization and storage of these products. Other sterilization cycles
may also be suitable, however individuals or hospitals not using the recommended method are advised to validate
any alternative method using appropriate laboratory techniques. Use an FDA cleared accessory to maintain sterility
after processing, such as a wrap, pouch, etc.

Storage

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



Technical Service

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

WARNING

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.
Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and for-
feiture of applicable licenses.

Service addresses
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1 (800) 214-3392
Fax: +1 (314) 895-4420

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

Accessories/Spare parts

For accessories and spare parts, see brochure C 28011 or visit http://www.endoscopy-catalog.com

Disposal

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

Distributor in the US/Contact in Canada for product information and
complaints

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

TA-Nr.013248 05/12 V6  And.-Nr. 44801
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Schalter (Olstelle)
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Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Verwendungszweck

Séamtliche Fachdisziplinen der Endoskopie:

W Schneiden, Praparieren, Fassen von Gewebe
B Biopsie

m Nihen

Sichere Handhabung und Bereitstellung

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen (manuell
oder maschinell).

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

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

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschddigtes Produkt sofort aussortieren.
» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.
» Um Schéden am Arbeitsende zu vermeiden: Produkt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Trokar) einfiihren.

Verletzungsgefahr durch Ziindung oder Explosion von brennbaren Gasen!
Beim bestimmungsgeméBen Gebrauch des HF-Gerats konnen Funken entstehen.
g des HF-Gerits einhalten.

» Sicherheit: in der Gebrauch

WARNUNG
Thermische Schadi des Pati /A s durch unzureichend isolierte
Leitungen von aktivem Zubehor!
» HF-Gerat so einstellen, dass die maximale Ausgangsspitzenspannung gleich
WARNUNG oder kleiner ist als die B Zubehorsy g, die fiir das Produkt

angegeben ist.
» Instrument nur mit isoliertem AuBenrohr einsetzen.

Die Isolation des Produkts ist vom Hersteller fiir 300 Aufbereitungszyklen gepriift. Die Haltbarkeit in der klinischen

Praxis hangt vom individuellen intraoperativen Gebrauch und von den krankenhausspezifischen Aufbereitungsbedin-

gungen ab.

» HF-Ausgangsleistung auf den Eingriff abstimmen. Klinische Erfahrungen oder Referenzen beriicksichtigen.

» HF-Ausgangsleistung so gering wie méglich wahlen.

» Kontaktflachen des Produkts wihrend der Operation sauber halten. Angetrocknete Gewebereste oder Kérperfliis-
sigkeiten mit einem feuchten Tupfer abwischen.

Das Produkt ist steckerseitig mit folgendem Anschluss ausgestattet: Pin 4 mm federnd.

Das zugehdrige Kabel kann unseren Prospekten entnommen werden.

Die Bemessungs-Zubehdrspannung des Produkts betragt 2 kVp.

Die Bemessungs-Zubehdrspannung muss gréBer als oder gleich der maximalen Ausgangsspitzenspannung sein, mit

der das Produkt in Kombination mit einem entsprechenden HF-Gerit, einer entsprechenden Betriebsart/Einstellung

betrieben wird (siehe IEC/DIN EN 60601-2-2).

Um HF-Verbrennungen zu vermeiden:

» Wahrend der HF-Aktivierung das Arbeitsende des Produkts immer im Sichtbereich des Anwenders halten.

» Vor dem Aktivieren des HF-Geréts sicherstellen, dass das Arbeitsende des Produkts kein elektrisch leitfahiges
Zubehdr beriihrt.

» Produkte vor jeder Verwendung visuell priifen auf: Beschddigungen und Oberflachenverdnderungen an der Iso-
lierung.

» Produkt nie auf oder direkt neben dem Patienten ablegen.

» Bei endoskopisch oder laparoskopisch genutztem Zubehor den automatischen Einschaltmodus des HF-Geréts
ausschalten.

» Gebrauchsanweisung des HF-Gerats einhalten.

Bedienung
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.
WARNUNG
Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des Sichtbereichs!
» Produkt nur unter visueller Kontrolle d
WARNUNG

» Distales Maulteil 6ffnen und schlieBen:
- Bewegliches Griffteil 2 6ffnen und schlieBen.

Griff mit Sperre

» Zum Losen der Rastmechanik Betédtigungshebel 5 driicken.
» Zum Aktivieren der Rastmechanik Betétigungshebel 5 loslassen.
Der Schalter 6 dient zum dauerhaften Ausschalten der Rastmechanik.
» Rastmechanik am Griff 1 ausschalten:

- Position Schalter 6, siehe I.

Der Schalter 6 rastet in der vorderen Position ein.
» Rastmechanik am Griff 1 einschalten:

- Position Schalter 6, siehe II.

Der Schalter 6 rastet in der hinteren Position ein.

Demontage
Hinweis
Zur Demontage siehe auch zusétzliche Bildserie A.
» Rastmechanik am Griff 1 mit Sperre ausschalten:
- Position Schalter 6, siehe I.
» Schaft und Griff 1 trennen:
- Drehstern 4 nach hinten schieben und halten, bis Schaft entnommen ist.
- Mauleinsatz 7 zusammen mit AuBenrohr 9 aus dem Griff 1 ziehen.
» Schaft demontieren:
- AuBenrohr 9 vom Mauleinsatz 7 abziehen.
- Druckstange 8 um 90° gegen den Uhrzeigersinn drehen und aus Mauleinsatz 7 ziehen.

Montage
Hinweis
Zur Montage siehe auch zusdtzliche Bildserie B.

» Rastmechanik am Griff 1 mit Sperre ausschalten:
- Position Schalter 6, siehe I.
» Schaft montieren:
- Druckstange 8 in Mauleinsatz 7 schieben und um 90° im Uhrzeigensinn drehen.
- AuBenrohr 9 bis zum Anschlag auf Mauleinsatz 7 schieben.
» Mit einer Hand den montierten Schaft am Mauleinsatz 7 festhalten.
» Mit der anderen Hand Griff 1 am Drehstern 4 halten. Das bewegliche Griffteil 2 muss frei beweglich bleiben.
» Schaft in den Griff 1 schieben. Dabei sicherstellen, dass die Einkerbung der Druckstange 8 in einer Linie zur Mar-
kierung auf dem Drehstern 4 steht.
Das bewegliche Griffteil 2 bewegt sich nach oben.
Sobald der Anschlag erreicht ist, rastet der Schaft automatisch ein.
» Funktion des Instruments durch Offnen und SchlieBen der Maulteile testen.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

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

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung 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 hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertriglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
www.extranet.bbraun.com

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

Allgemeine Hinweise

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

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht iiberschritten,

sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-

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

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

salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-

nungskorrosion) 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-Zulas-

sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen wur-

den. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

W Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kénnen sichtbare Oberfldchenverénderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-/
Gebrauchsl6sung auftreten.

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

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberfldche verletzenden Scheuermittel verwenden, da
sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.
» Produkt mit Gelenk 6ffnen.



Vorbereitung am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transportie-
ren.

Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/
oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
wenden,
- die fiir z. B. Aluminium, Kunststoffe, Edelstahl zugelassen sind,
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Maximal zuldssige Reini atur von 93 °C nicht iiberschreiten.

VORSICHT

Das Anlésen von Inkrustierungen auf HF-Instrumenten ist besonders effektiv und schonend durch eine ca. 5-minii-
tige Tauchbehandlung in einer 3%igen H,0,-Losung zu erreichen. Die Entfernung kann manuell, mit mittelharter
Biirste und/oder im Ultraschallbad erfolgen. Im Anschluss folgen die weiteren, tiblichen Schritte zur Aufbereitung.
» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Verschlech-
terung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desinfektion Produkt

griindlich mit flieBendem Wasser spiilen.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrockneten Riicksténden vor der maschinellen Reinigung/Desinfek-

tion.

- als integrierte mechanische Unterstiitzung bei der maschinellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht entfernten Riickstdnden nach maschineller Reinigung/Desinfek-

tion.

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren

Manuelle Reinigung mit Tauchdes-
infektion

W Griff

Manuelle Reinigung mit Ultraschall
und Tauchdesinfektion

B Schifte

Maschinelle alkalische Reinigung
und thermische Desinfektion

m Griff

Besonderheiten

Reinigungsbiirste, z. B.
GK469200

Einmalspritze 20 ml

B Produkt mit beweglichen

Gelenken in gedffneter Stellung
bzw. unter Bewegung der
Gelenke reinigen.
Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

Reinigungsbiirste,
2. B.GK469200

B Einmalspritze 20 ml

Produkt mit beweglichen
Gelenken in gedffneter Stellung
bzw. unter Bewegung der
Gelenke reinigen.
Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

Einzelteile mit Lumen und
Kandlen direkt an den speziel-
len Spiil-Anschluss des Injek-
torwagens anschlieBen.
Arbeitsenden zur Reinigung
geodffnet halten.

Produkt mit geGffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

Referenz

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

fektion und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

fektion und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Reinigung mit
Ultraschall und Tauchdesinfek-
tion

Kapitel Maschinelle Reinigung/

Desinfektion und Unterkapitel:

W Kapitel Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische Des-
infektion

Manuelle Vorreinigung mit Biirste
und anschlieBender maschineller
alkalischer Reinigung und thermi-
scher Desinfektion

B Schifte

Reinigungsbiirste,
z. B.GK469200

W Einmalspritze 20 ml

Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

Einzelteile mit Lumen und
Kandlen direkt an den speziel-
len Spiil-Anschluss des Injek-
torwagens anschlieBen.
Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

Produkt mit geGffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

Kapitel Maschinelle Reinigung/

Desinfektion mit manueller Vorrei-

nigung und Unterkapitel:

W Kapitel Manuelle Vorreinigung
mit Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische Des-
infektion

Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung
der Desinfektionsmittelldsung zu verhindern.

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

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[’c/F]  [min] [6]  Qualitat
| Desinfizierende RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9%
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-wW -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9%
\Y Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reinigungsaktive Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

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

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

Phase Il

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollstédndig in die Desinfektionslosung 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 darauf ach-
ten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen 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 Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[°c/°Fl  [min] [%] Qualitit
| Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-wW -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 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 Trinkwasserqualitit)

RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) 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 vollsténdig in die Desinfektionsldsung 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 darauf ach-
ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.



Phase IV

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser 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 Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit 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 iberpriift werden.

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

Vorspiilen <25[77
1l Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
W Gebrauchsldsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflachen auf Riickstande priifen.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit 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 iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende Konzentrat aldehyd-, phenol- und

Reinigung (kalt] QAV-frei, pH ~ 9%
Il Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstandig in die reinigungsaktive Desinfektionslésung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

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

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

Vorspiilen <2577
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <50 anionische Tenside
M Gebrauchslsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB 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 Riicksténde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes

Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
VORSICHT Funktionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeigne-

tem Pflegedl 6len (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® I-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropféler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit, Funktion und
Beschadigung, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebrochene
Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Beschadigtes oder funktionsunfahiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service wei-
terleiten, siehe Technischer Service.

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

» Kompatibilitat mit den zugehdrigen Produkten priifen.

Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkt mit Sperre gedffnet oder maximal in der ersten Raste fixieren.

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

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

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

Dampfsterilisation

Hinweis

Das Produkt kann sowohl im zerlegten als auch im zusammengebauten Zustand sterilisiert werden.

Hinweis

Zur Vermeidung von Briichen aufgrund von Spannungsrisskorrosion Instrumente mit Sperre offen oder maximal im
ersten Sperrenzahn fixiert sterilisieren.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen 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 ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

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

Lagerung

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



Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewéhrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

Zubehor/Ersatzteile

Zubehir und Ersatzteile, siehe Prospekt C 28011 oder unter http://www.endoskopie-katalog.de

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Aesculap®
AdTec Systéme d'instruments mini

Légende

Poignée (compléte)

Branche mobile

Broche HF

Etoile tournante

Levier d'actionnement
Interrupteur (point d'huilage)
Insert de mors (point d'huilage)
Barre de compression

Tube extérieur

©ONOUAWN =

Symboles sur le produit et emballage

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Champ d'application
L'ensemble des disciplines d'endoscopie:
W Section, dissection, préhension de tissu
B Biopsie

W Suture

Manipulation sire et préparation

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

» Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Champ d‘application.

» Nettoyer (a la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-
port et avant la premiére stérilisation.

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

» Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit: absence de pieces laches, tordues, brisées, fis-
surées, usées et rompues.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

» Remplacer immédiatement les pieces défectueuses par des piéces de rechange d'origine.

» Pour éviter des dommages a |'extrémité de travail: introduire le produit avec précautions par le canal de travail
(p. ex. trocart).

Risque de blessure en cas d'inflammation ou d' de gaz infl bles!

Pendant I'utilisation conforme de I'appareil HF, des étincelles peuvent se produire.

> Respecter les consignes de sécurité contenues dans le mode d'emploi de I'appa-
AVERTISSEMENT reil HF.

Risques de Iésions thermiques du patient/de I'utilisateur en cas de cébles insuffi-

samment isolés des accessoires actifs!

» Régler I'appareil HF de maniére a ce que la tension de créte de sortie maximale
soit égale ou inférieure a la tension de référence des accessoires indiquée pour
le produit.

» N'utiliser I'instrument qu'avec le tube extérieur isolé.

AVERTISSEMENT

L'isolation du produit a été controlée par le fabricant pour 300 cycles de traitement. La durabilité dans la pratique

clinique dépend de I'utilisation individuelle en cours d'opération et des conditions de traitement spécifiques a I'éta-

blissement hospitalier.

» Adapter la puissance de sortie HF a I'intervention. Tenir compte d'expériences ou de références cliniques.

» Sélectionner une puissance de sortie HF aussi faible que possible.

» Maintenir propres les surfaces de contact du produit au cours de |'opération. Essuyer avec un tampon humide les
résidus de tissus desséchés ou les liquides corporels.

Le produit est équipé coté connecteur du type de raccord suivant: broche élastique de 4 mm.

Le cable requis est indiqué dans nos prospectus.

La tension de référence des accessoires du produit est de 2 kV en créte.

La tension de référence des accessoires doit étre supérieure ou égale a la tension de créte de sortie maximale avec

laquelle fonctionne le produit en association avec un appareil HF correspondant, un mode de fonctionnement/un

réglage correspondant (voir IEC/DIN EN 60601-2-2).

Pour éviter les bralures par le courant HF:

» Pendant I'activation HF, toujours conserver I'extrémité de travail du produit dans le champ de vision de I'utilisa-
teur.

» Avant I'activation de I'appareil HF, contrdler que I'extrémité de travail du produit n'est pas en contact avec des
accessoires €lectriquement conducteurs.

» Avant chaque utilisation, effectuer un contréle visuel du produit: absence de détériorations et de modifications
de la surface de I'isolation.

» Ne jamais poser le produit sur le patient ni directement a coté de lui.

» En cas d'utilisation endoscopique ou laparoscopique d'accessoires, désactiver le mode d'activation automatique
de I'appareil HF.

» Respecter le mode d'emploi de I'appareil HF.

Manipulation
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un contréle du fonctionnement avant chaque utilisation.
AVERTISSEMENT
Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en dehors du champ de visibilité!
» Utiliser le produit uniquement sous controle visuel.
AVERTISSEMENT

» Ouvrir et fermer le mors distal:
- ouvrir et fermer la branche mobile de la poignée 2.

Poignée avec arrét
» Pour ouvrir le mécanisme a cran, presser le levier d'actionnement 5.
» Pour activer le mécanisme a cran, relacher le levier d'actionnement 5.
L'interrupteur 6 sert a désactiver de facon permanente le mécanisme a cran.
» Désactiver le mécanisme a cran sur la poignée 1:

- position de l'interrupteur 6, voir I.

L'interrupteur 6 s'engage dans la position avant.
» Enclencher le mécanisme a cran sur la poignée 1:

- position de l'interrupteur 6, voir Il

L'interrupteur 6 s'engage dans la position arriére.

Démontage

Remarque
Pour le démontage, voir aussi la série de figures supplémentaire A.

» Désactiver le mécanisme a cran sur la poignée 1 avec arrét:
- Position de l'interrupteur 6, voir I.
» Séparer la tige et la poignée 1:
- Pousser I'étoile tournante 4 vers |'arriére et la maintenir jusqu'a ce que la tige ait été retirée.
- Tirer l'insert de mors 7 avec le tube extérieur 9 hors de la poignée 1.
» Démonter la tige:
- Retirer le tube extérieur 9 de l'insert de mors 7.
- Tourner la barre de compression 8 de 90° dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et la tirer hors de
I'insert de mors 7.

Montage

Remarque
Pour le montage, voir aussi la série de photos supplémentaire B.

» Désactiver le mécanisme a cran sur la poignée 1 avec arrét:
- Position de I'interrupteur 6, voir .
» Monter la tige:
- Pousser la barre de compression 8 dans I'insert de mors 7 et la tourner de 90° dans le sens des aiguilles d'une
montre.
- Pousser le tube extérieur 9 jusqu'a la butée sur l'insert de mors 7.
» Tenir d'une main la tige montée sur I'insert de mors 7.
» Avec |'autre main, tenir la poignée 1 par I'étoile tournante 4. La branche mobile 2 doit pouvoir se mouvoir libre-
ment.
» Pousser la tige dans la poignée 1. Veiller ce faisant a ce que I'encoche de la barre de compression 8 soit dans le
méme axe que le repere sur I'étoile tournante 4.
La branche mobile de la poignée 2 se déplace vers le haut.
Dés que la butée est atteinte, la tige s'encliquete automatiquement.
» Tester le fonctionnement de I'instrument en ouvrant et en fermant les mors.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions Iégales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
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 meilleurs et
plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Pour la validation, les produits chimiques recommandés ont été utilisés.

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

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également I'Extra-
net Aesculap a I'adresse www.extranet.bbraun.com

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

Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer
une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre dépassé,
de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfec-
tants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique etfou 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, médicaments,

solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et |a stérilisation) entrainent des dégats dus a la corro-

sion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par rin-
cage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

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

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant & la compatibilité avec les matériaux.

Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement 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'aluminium. Sur
I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire des une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

B 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 sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique “Verdffentlichungen Rote Broschiire” -
Le traitement correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du procédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement apres usage suivant les instructions.
» Ouvrir les produits munis d'une articulation.



Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination

inadéquat et/ou des températures trop élevées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés p. ex. pour 'aluminium, les plastiques, I'acier inoxydable,

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps
daction.

» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 93 °C.

ATTENTION

Les incrustations sur les instruments HF se détachent de maniére particulierement efficace et en douceur avec un
traitement par immersion d'env. 5 minutes dans une solution de H,0, a 3 %. Puis les résidus peuvent étre enlevés
manuellement avec une brosse de dureté moyenne et/ou dans un bain & ultrasons. On procéde ensuite aux étapes
usuelles suivantes du traitement stérile.

» En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un produit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour éviter la
formation de mousse et une dégradation de I'efficacité des produits chimiques de traitement: avant le nettoyage
et la décontamination en machine, rincer abondamment le produit a I'eau courante.

» Procéder au nettoyage aux ultrasons:

- comme traitement mécanique auxiliaire efficace pour compléter le nettoyage/la décontamination manuels.

- comme nettoyage préalable des produits portant des résidus incrustés avant le nettoyage/la décontamination
en machine.

- comme traitement mécanique auxiliaire intégré lors du nettoyage/de la décontamination en machine.

- comme nettoyage consécutif de produits présentant des résidus non éliminés aprés le nettoyage/la déconta-
mination en machine.

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé Particularités Réf. dorsale

Nettoyage manuel avec déconta- ® Brosse de nettoyage, p. ex. Chapitre Nettoyage/décontamina-

mination par immersion GK469200 tion manuels et sous-chapitre:

® Manche B Seringue 4 usage unique de m Chapitre Nettoyage manuel
20ml avec décontamination par

X immersion
® Nettoyer le produit en ouvrant

les articulations mobiles ou en
les actionnant.

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

Chapitre Nettoyage/décontamina-
tion manuels et sous-chapitre:

Nettoyage manuel aux ultrasonset @ Brosse de nettoyage, p. ex.
décontamination par immersion GK469200

Seringue & usage unique de H Chapitre Nettoyage manuel
20ml aux ultrasons et décontamina-
tion par immersion

B Tiges n

® Nettoyer le produit en ouvrant
les articulations mobiles ou en
les actionnant.

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

Nettoyage alcalin en machine et ® Poser le produit dans un panier ~ Chapitre Nettoyage/décontamina-
décontamination thermique perforé convenant au net- tion en machine et sous-chapitre:
B Manche toyage (€viter les zones sans B Chapitre Nettoyage alcalin en
contact avec la solution). machine et décontamination
B Raccorder directement les thermique
pieces avec lumieres et canaux
au raccord d'irrigation spécial
du chariot a injection.
W Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
MW Poser le produit avec articula-
tion ouverte dans le panier per-
foré.
Nettoyage préalable manuel a la M Brosse de nettoyage, p. ex. Chapitre Nettoyage/décontamina-
brosse suivi du nettoyage alcalin en GK469200 tion en machine avec nettoyage
machine et de la désinfection ther- . A . préalable manuel et sous-chapitre:
mique W Seringue a usage unique de m Chani )
20 ml pitre Nettoyage préalable
W Tiges . . manuel a la brosse
W Poser le produit dans un panier X X
perforé convenant au net- H Chapitre Nettoyage alcalin en
toyage (viter les zones sans machine et décontamination
contact avec la solution). thermique
B Raccorder directement les
pieces avec lumieres et canaux
au raccord d'irrigation spécial
du chariot a injection.
B Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
M Poser le produit avec articula-

tion ouverte dans le panier per-
foré.

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

» Aprés le nettoyage/la décontamination manuels, vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle de résidus sur
les surfaces visibles.

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

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Phase Etape T t Conc. Qualité de Chimie
[°C/°F] [min] [o0] I'eau

| Nettoyage TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage inter- TA (froid) 1 - EP -
médiaire
1] Décontamina- TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
tion phénol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
\" 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

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

Phase |

» Plonger entierement 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 appro-
prige.

» 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 l'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.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Ill

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

» Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler 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.

» 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 décontamination validé.

Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Phase Etape T t Conc. Qualité de  Chimie
[°C/°F] [min] [%] I'eau
| Nettoyage TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
aux ultrasons phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
intermédiaire
1] Décontami- TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
nation phénol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final  TA (froid) 1 - EDém -
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

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

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par
les ultrasons.

» 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 appro-
priée.

» 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 l'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.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.



Phase Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

» Pendant le ringage 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.

» 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 décontamination validé.

Nettoyage/décontamination 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 & la norme DIN EN 1SO 15883).

Remarque

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

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination a une chambre sans ultrasons

Ringage préa-  <25/77

lable
1l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <59 de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
n Ringage inter-  >10/50 1 EDém -
médiaire
v Thermodécon-  90/194 5 EDém -
tamination
Vv Séchage - - - Selon le programme pour I'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 alcalin

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

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel
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 & la norme DIN EN 1SO 15883).

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage TA (froid)  >15 Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*

1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Plonger entierement 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 appro-
prige.

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

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination a une chambre sans ultrasons

EP -

Ringage préa-  <25/77 3

lable
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
B Solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
1]} Ringage inter- ~ >10/50 1 EDém -
médiaire
v Thermodécon-  90/194 5 EDém -
tamination
\ Séchage - - - Selon le programme pour I'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 alcalin

> Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

Vérification, entretien et contréle

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de

graissage insuffisant!

» Huiler les pi¢ces mobiles (p.ex. articulations, piéces coulissantes et tiges file-
tées) avant le contréle du fonctionnement avec une huile d'entretien conve-
nant 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).

ATTENTION

» Laisser refroidir le produit & la température ambiante.

» Apres chaque nettoyage, décontamination et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants: état sec, pro-
preté, bon fonctionnement et absence de détériorations, p. ex. détérioration de I'isolation ou pieces corrodées,
laches, tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

» Sécher le produit mouillé ou humide.

» Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

» Contréler le bon fonctionnement du produit.

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au Service Technique
Aesculap, voir Service Technique.

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

Emballage

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

» Fixer les produits avec mécanisme de blocage a I'état ouvert ou au maximum au premier cran.

» Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié. Veiller 4 ce que
les éventuels tranchants soient protégeés.

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

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

Stérilisation a la vapeur
Remarque
Le produit peut étre stérilisé a I'état démonté ou assemblé.

Remarque
Pour éviter les ruptures provoquées par une corrosion fissurante sous contrainte, stériliser les instruments avec arrét
ouvert ou au maximum fixé dans la premiére dent d'arrét.

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

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du 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 charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépasse.

Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiere, dans une piéce
seche, obscure et de température homogeéne.



Service Technique

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a
garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

Accessoires/piéces de rechange

Pour les accessoires et les piéces de rechange, consulter le prospectus C 28011 ou I'adresse: http://www.endoscopy-
catalog.com

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap”
AdTec Sistema de instrumentos mini

Leyenda

Mango (completo)

Parte movil del mango

Pin AF

Estrella giratoria

Palanca de accionamiento
Interruptor (punto de lubricacion)
Mordaza (punto de lubricacion)
Barra de empuje

Tubo exterior

© NG A WN =

Simbolos en el producto y envase

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta

Finalidad de uso

Todas las aplicaciones de la endoscopia:
m Cortar, preparar, sujetar tejidos

B Biopsia

W Suturar

Manipulacion correcta y preparacion

» Confiarla aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con la formacion reque-
rida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

» Limpiar a mano o a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera
esterilizacion.
» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atin en un lugar seco, limpio y protegido.
» Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas, deformadas, rotas, agrie-
tadas, desgastadas ni fragmentadas.
» No utilizar ningtn producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.
» Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier componente que esté daiado.
» Para evitar que el extremo de trabajo se dafie: introducir el producto con cuidado en el canal de trabajo (p. ej.,
trocar)
Peligro de lesi por bustion o de gases inflamables.
El uso normal del aparato AF puede producir chispas.
» Observar las advertencias de seguridad que se incluyen en las instrucciones del
ADVERTENCIA aparato AF.

Peligro de causar dafos térmicos en el paciente/usuario si los cables de los acce-

sorios en activo presentan un aislamiento deficiente.

» Ajustar el aparato AF de modo que la tension maxima de salida sea idéntica o
menor que la tension de referencia del accesorio indicada para el producto.

» Utilizar el instrumento exclusivamente con el tubo exterior aislado.

ADVERTENCIA

El aislamiento del producto ha sido probado por el fabricante para 300 ciclos de tratamiento. La vida util en una

clinica dependera del uso intraoperatorio individual y de las condiciones especificas del hospital en el proceso de

tratamiento.

» Adaptar la potencia de salida AF al tipo de intervencion quirtrgica. Tener en cuenta las referencias o experiencias
clinicas.

» Ajustar siempre la potencia de salida AF al minimo posible.

» Mantener limpias las superficies de contacto del producto durante la intervencion. Limpiar con un algodon
himedo los restos de tejido resecos o humores corporales.

El producto estd provisto de la siguiente conexion en el lado enchufable: pin 4 mm flexible.

Encontrard el cable correspondiente en nuestros folletos.

La tension de referencia de accesorio del producto es de 2 kVp.

La tension de referencia de accesorio debe ser igual o superior a la tension maxima de salida con la que se activa el

producto al combinarlo con el aparato AF y los ajustes o modo de funcionamiento correspondientes (ver [EC/DIN EN

60601-2-2).

Como evitar quemaduras por AF:

» Durante la activacion de la AF, mantener el extremo del producto dentro del campo visual del usuario.

» Antes de conectar el aparato AF, asegurarse de que el extremo del producto no estd en contacto con ninguin acce-
sorio que sea conductor eléctrico.

» Antes de cada uso, comprobar visualmente que la superficie del material aislante no esté dafiada ni ha sufrido
ningun tipo de modificacion o deterioro.

» No dejar nunca el producto sobre el paciente ni a su lado.

» Sise utilizan accesorios endoscopicos o laparoscopicos, desactivar el modo de conexion automatica del aparato
AF.

» Seguir las instrucciones del aparato AF.

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del campo visual.
» Utilizar el producto sdlo bajo control visual.

ADVERTENCIA

» Abriry cerrar la mordaza distal:
- Abriry cerrar la parte mévil del mango 2.

Mango con bloqueo

» Para soltar el mecanismo de bloqueo, presionar la palanca de accionamiento 5.
» Para activar el mecanismo de bloqueo, soltar la palanca de accionamiento 5.
El interruptor 6 sirve para desconectar permanentemente el mecanismo de bloqueo.
» Desactivar el mecanismo de bloqueo del mango 1:

- Posicion interruptor 6, ver |.

El interruptor 6 se enclava en la posicion delantera.
» Activar el mecanismo de bloqueo del mango 1:

- Posicion interruptor 6, ver Il.

El interruptor 6 se enclava en la posicion trasera.

Desmontaje

Nota
Para el desmontaje, ver la serie de imdgenes A.

» Desactivar el mecanismo de bloqueo del mango 1:
- Posicion interruptor 6, ver |.
» Separar el vastago del mango 1:
- Retirar la estrella giratoria 4 y mantenerla en esa posicion, hasta retirar el vastago.
- Extraer la mordaza 7 junto con el tubo exterior 9 del mango 1.
» Desmontar el vastago:
- Retirar el tubo exterior 9 de la mordaza 7.
- Girar la barra de empuje 8 90° en el sentido contrario a las agujas del reloj y extraerla de la mordaza 7.

Montaje
Nota
Para el montaje, ver la serie de imdgenes B.

» Desactivar el mecanismo de bloqueo del mango 1:
- Posicion interruptor 6, ver I.
» Montar el vastago:
- Introducir la barra de empuje 8 en la mordaza 7 y girarla 90° en sentido horario.
- Deslizar el tubo exterior 9 hasta el tope sobre la mordaza 7.
» Sujetar el vastago montado con una mano por la mordaza 7.
» Con la otra mano, sujetar el mango 1 por la estrella giratoria 4. La parte movil del mango 2 debera poder moverse
libremente.
» Introducir el vastago en el mango 1. Asegurarse de que la muesca de la barra de empuje 8 queda alineada con
la marca en la estrella giratoria 4.
La parte movil del mango 2 se mueve hacia arriba.
Al alcanzar el tope, el vastago encaja automaticamente.
» Comprobar el funcionamiento del instrumento abriendo y cerrando las piezas boca.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de seguridad generales
Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas 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 enferme-
dad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al tratamiento 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 sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable de
dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre cémo tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también en Aesculap nuestra extranet en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

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

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-
vocando dafios por corrosion. Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los
mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador
(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, 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 quirurgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) 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 productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo contrario,

podrian surgir los siguientes problemas:

B Alteraciones opticas del material, como decoloracién o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio. En
las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8 en la solu-
cion de trabajo.

B Dafos en el material como corrosion, 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 mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los materiales, con-
sulte www.a-k-i.org, seccion "Verdffentlichungen - Rote Broschiire - EI método correcto para el tratamiento de
instrumentos”.

v

Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento

» Desmontar el producto inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones.
» Abrir los productos articulados.



Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

Preparacion previa a la limpieza
» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontaje.

Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento.

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar Gnicamente desinfectantes/ag de limpieza indicados por el fabri-
ATENCION Gk
- que estén autorizados, p. €j., para aluminio, plasticos, acero inoxidable,
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 93 °C.

Para eliminar incrustaciones en instrumentos AF de manera eficaz y poco agresiva se puede emplear un tratamiento

por inmersion de unos 5 minutos en una solucion de H,0, al 3 %. Para eliminar cualquier resto incrustado se puede

utilizar un cepillo semiduro y/o un bafio de ultrasonidos. A continuacion deberan seguirse los pasos habituales para

el tratamiento.

» En los lavados himedos, utilizar productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la formacion de
espuma y una reduccion de la eficacia de los productos quimicos utilizados en el proceso: antes de limpiary des-

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 super-
ficies visibles.

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

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc.

Calidad del
[°C/°F] [min]  [%] agua

Sust. quimicas

| Limpieza des- TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
infectante fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
1] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
intermedio
1] Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final  TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de

TA:

agua potable, como minimo
Temperatura ambiente

infectar el producto automaticamente, debera aclararse con abundante agua corriente.

Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- como refuerzo mecénico efectivo de la limpieza/desinfeccion manuales.

- para el prelavado de productos con restos resecos de suciedad antes de la limpieza/desinfeccion automaticas.

- como refuerzo mecanico integrado de la limpieza/desinfeccion automaticas.

- para la limpieza posterior de productos con restos de suciedad después de la limpieza/desinfeccion automa-

ticas.

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado

Limpieza manual con desinfeccion
por inmersion

B Mango

Particularidades

Cepillo de limpieza, p. e].:
GK469200

W Jeringa desechable 20 ml

Efectuar la limpieza de los ins-
trumentos con articulaciones
moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-
nes.

Fase de secado: utilizar un pafio

sin pelusa o aire comprimido de
uso médico.

Referencia dorsal
Capitulo Limpieza/desinfeccion
manuales y el apartado:

H Capitulo Limpieza manual con
desinfeccion por inmersion

Prelavado manual con ultrasonidos
y desinfeccion por inmersion

B Vastagos

Cepillo de limpieza, p. e].:
GK469200

M Jeringa desechable 20 ml

Efectuar la limpieza de los ins-
trumentos con articulaciones
moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-
nes.

Fase de secado: utilizar un pafio

sin pelusa o aire comprimido de
uso médico.

Capitulo Limpieza/desinfeccion

manuales y el apartado:

H Capitulo Prelavado manual con
ultrasonidos y desinfeccion por
inmersion

Limpieza alcalina automatica y
desinfeccion térmica

B Mango

Colocar el producto en una
cesta indicada para la limpieza
(evitar que los productos se
tapen unos con otros).
Conectar los huecos y canales
directamente a las conexiones
de irrigacion especiales del
carro de inyeccion.

Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.

Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

Capitulo Limpieza/Desinfeccion

automaticas y el apartado:

H Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica

Prelavado manual con cepilloy a
continuacion limpieza alcalina
automatica y desinfeccion térmica

B Vastagos

Cepillo de limpieza, p. e].:
GK469200

B Jeringa desechable 20 ml

Colocar el producto en una
cesta indicada para la limpieza
(evitar que los productos se
tapen unos con otros).
Conectar los huecos y canales
directamente a las conexiones
de irrigacion especiales del
carro de inyeccion.

Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.

Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

Capitulo Limpieza/desinfeccion

automaticas con prelavado manual

y el apartado:

H Capitulo Prelavado manual con
cepillo

H Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar 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 moviles, como p. ej., 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 estd lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

» lIrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
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 mdviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» lIrrigar 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.

Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad del
[°C/°F] [min]  [%] agua

Sust. quimicas

| Limpieza por TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
ultrasonidos fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
Il Aclarado TA (frio) 1 - AP -
intermedio
1]} Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final  TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Limpiar el producto en un bafo de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.
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 moviles, como p. ej., 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 estd lavando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.



Fase lll
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

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

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes moviles, como p. €j., 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.

Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

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

Nota

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

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

Prelavado <25[77
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <500 agentes tensioactivos
anionicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
v Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
\ 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 alcalino

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

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

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

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

Prelavado manual con cepillo

Limpieza TA (frio) >1 Concentradosin aldehido, fenol
desinfec- ni compuestos de amonio cua-
tante ternario, pH ~ 9*
1] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar 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. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accidn 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, etc.

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

Prelavado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11"
1]} Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
v Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

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

Control, mantenimiento e inspeccion

Existe peligro de dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion)
si no se lubrica lo suficiente.
» Lubricar las partes moviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas
ATENCION roscadas) antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de con-
servacion adecuado para el método de esterilizacion aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo STERILIT® | JG598).

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: esté seco y limpio, funcione debidamente
y no presente defectos como aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,
desgastadas o fragmentadas.

Secar el producto si estd himedo o mojado.

Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio de Asis-
tencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.

Montar el producto por piezas, ver Montaje.

» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

v
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Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

» Fijar el producto con el cierre abierto 0 como maximo en la primera ranura.

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

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

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

Esterilizacion a vapor
Nota
El producto se puede esterilizar tanto montado como desmontado.

Nota

Para evitar roturas debidas a corrosion interna por fisuras, esterilizar los instrumentos que dispongan de bloqueo con
éste abierto o bien en el primer diente de bloqueo.

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

» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

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



Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

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

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

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

Accesorios/piezas de recambio

Para otros accesorios y piezas de recambio, ver prospectos C 28011 o consultar http://www.endoscopy-catalog.com

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
AdTec Sistema di strumenti mini

Legenda

Impugnatura (completa)

Parte mobile dell'impugnatura

Pin HF

Stella girevole

Leva di azionamento

Interruttore (punto da oliare)
Inserto del morso (punto da oliare)
Asta di spinta

Tubicino esterno

©ONOUAWN =

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

Destinazione d'uso

Tutte le discipline endoscopiche:

W Taglio, dissezione e presa dei tessuti
B Biopsia

W Sutura

Manipolazione e preparazione sicure

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed espe-
rienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto, a un ciclo di pulizia (manuale o automatico).

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

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti alcun
danno, quali ad es. componenti allentati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alterati.

» Se il prodotto é guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

» Per evitare di danneggiare I'estremita di lavoro: Introdurre il prodotto nel canale di lavoro (ad es. trocar) con la
massima cautela.

Rischio di lesioni dovuto all*accensi o all" di gas infi ili.
Nell'utilizzo dell'apparecchio HF, anche conforme alla destinazione d'uso, si for-
mano scintille.

» Rispettare le indicazioni sulla sicurezza di cui alle istruzioni per I'uso dell'appa-
recchio HF.

AVVERTENZA

Lesioni termiche ai pazienti/utenti dovute a collegamenti con isolamento insuffi-

ciente degli accessori attivi!

» Regolare I'apparecchio HF in modo che la tensione di uscita massima di picco
sia uguale o inferiore alla tensione di taratura di picco dell'accessorio indicata
per il prodotto.

» Usare lo strumento solo con il tubicino esterno isolato.

AVVERTENZA

L'isolamento del prodotto viene controllato dal produttore per 300 cicli di preparazione sterile. La durata nella prassi

clinica dipendende dall'uso intraoperatorio individuale e dalle condizioni di preparazione sterile specifiche dell'ospe-

dale.

» Adattare la potenza d'uscita HF al rispettivo intervento, tenendo presenti le esperienze cliniche e i riferimenti
della letteratura.

» Selezionare la potenza d'uscita HF pil bassa possibile.

» Mantenere pulite le superfici di contatto del prodotto durante I'operazione. Ripulire eventuali residui operatori
essiccati o fluidi corporei con un tampone umido.

Sul lato connettore il prodotto € dotato del seguente attacco: Pin elastico da 4 mm.

Per il rispettivo cavo si rimanda ai nostri prospetti.

La tensione di taratura dell'accessorio del prodotto ¢ di 2 kVp.

La tensione di taratura dell'accessorio deve essere maggiore o uguale alla tensione di picco massima in uscita con

cui il prodotto & fatto funzionare in combinazione con un apparecchio HF idoneo e una modalita operativa/imposta-

zione idonea (vedere IEC/DIN EN 60601-2-2).

Per prevenire ustioni HF:

» Durante I'attivazione dell'HF, I'estremita di lavoro del prodotto deve rimanere sempre nel campo visivo dell'uti-
lizzatore.

» Prima dell'attivazione dell'apparecchio HF assicurarsi che I'estremita di lavoro del prodotto non venga a contatto
con accessori a conduzione di corrente.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre i prodotti a un controllo visivo mirante ad accertare eventuali danneggiamenti
e modifiche superficiali nell'isolamento.

» Non appoggiare mai il prodotto sul od accanto al paziente.

» Per gli accessori usati in endoscopia o laparoscopia disattivare la modalita di attivazione automatica dell'appa-
recchio HF.

» Rispettare le istruzioni per I'uso dell'apparecchio HF.

Operativita
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.
AVVERTENZA
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!
» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.
AVVERTENZA

» Apertura e chiusura della parte distale del morso:

- Aprire e chiudere la parte mobile dell'impugnatura 2.

Impugnatura con fermo
» Per rilasciare il meccanismo di arresto, premere |a leva di azionamento 5.
» Per attivare il meccanismo di arresto, rilasciare la leva di azionamento 5.
L'interruttore 6 serve a disattivare permanentemente il meccanismo di arresto.
» Disattivare il meccanismo di arresto dell'impugnatura 1:

- Posizione dell'interruttore 6, vedere I.

L'interruttore 6 si blocca nella posizione anteriore.
» Attivare il meccanismo di arresto dell'impugnatura 1:

- Posizione dell'interruttore 6, vedere Il.

L'interruttore 6 si blocca nella posizione posteriore.

Smontaggio
Nota
Per lo smontaggio vedere anche la serie di immagini aggiuntive A.

» Disattivare il meccanismo di arresto dell'impugnatura 1 con fermo:
- Posizione dell'interruttore 6, vedere I.
» Distacco dello stelo e dell'impugnatura 1:
- Spingere indietro la stella girevole 4 e tenerla ferma in tale posizione finché lo stelo & asportato.
- Estrarre l'inserto del morso 7 insieme al tubicino esterno 9 dall'impugnatura 1.
» Smontaggio dello stelo:
- Sfilare il tubicino esterno 9 dall'inserto del morso 7.
- Girare I'asta di spinta 8 di 90° in senso antiorario ed estrarla dall'inserto del morso 7.

Montaggio
Nota
Per il montaggio vedere anche la serie di immagini aggiuntive B.

» Disattivare il meccanismo di arresto dell'impugnatura 1 con fermo:
- Posizione dell'interruttore 6, vedere I.

» Montare lo stelo:
- Spingere |'asta di spinta 8 nell'inserto del morso 7 e girarla di 90° in senso orario.
- Spingere il tubicino esterno 9 fino all'arresto sull'inserto del morso 7.

» Con una mano tenere fermo lo stelo montato per I'inserto del morso 7.

» Con l'altra mano tenere I'impugnatura 1 per la stella girevole 4. La parte mobile dell'impugnatura 2 deve rima-
nere liberamente mobile.

» Spingere lo stelo nell'impugnatura 1 accertandosi che I'intaglio dell'asta di spinta 8 sia a filo con la marcatura
sulla stella girevole 4.
La parte mobile dell'impugnatura 2 si sposta verso I'alto.
Non appena si raggiunge la battuta, lo stelo scatta automaticamente in posizione.

» Testare il funzionamento dello strumento aprendo e chiudendo le parti del morso.

Procedimento di preparazione sterile validato

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 pit sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto alla puli-
zia manuale.

Nota

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

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

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
www.extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato € stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando corrosione.

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 inossidabile

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 (corrosione per-

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-
guato 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 soluzione
d'uso.

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

Per la 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 salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pubblicazioni Libretto rosso -
Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

v

Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile

» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle istruzioni.
» Aprire il prodotto con snodo.



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 pit completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

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

Preparazione prima della pulizia
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.

Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento di preparazione

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-
ATTENZIONE CULOE
- siano i ad es. per le plastiche, I'acciaio legato,
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo
d'azione.
» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 93 °C.

Il distacco delle incrostazioni dagli strumenti HF puo essere eseguito in maniera particolarmente delicata ed efficace
mediante un trattamento a immersione della durata di 5 minuti circa in soluzione di H,0, al 3 %. La rimozione puo
essere effettuata manualmente con uno spazzolino di media morbidezza e/o in bagno ad ultrasuoni. Seguono le altri
fasi consuete per la preparazione.

» Se si esegue il riporto per via umida, usare un detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la formazione di
schiuma con conseguente degrado dell'efficacia della chimica di processo: Prima della pulizia e disinfezione
automatica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

» Esequire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/disinfezione manuali.

- quale pulizia preliminare dei prodotti con residui essiccati prima della pulizia/disinfezione automatiche.
- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/disinfezione automatiche.

- quale post-pulizia dei prodotti con residui non rimossi dopo la pulizia/disinfezione automatiche.

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato
Procedimento validato Particolarita riferimento

Pulizia manuale con disinfezione W Spazzolino per pulizia, ad es.

per immersione GK469200
B Impugnatura

Capitolo Pulizia/disinfezione

manuale e sottocapitolo:

H Capitolo Pulizia manuale con
disinfezione per immersione

M Siringa monouso 20 ml

| Pulire il prodotto con snodi
mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti
articolate.

W Fase di asciugatura: Usare un
panno privo di lanugine o aria
compressa per uso medico

Pulizia manuale ad ultrasuoni e m Spazzolino per pulizia, ad es. Capitolo Pulizia/disinfezione
disinfezione per immersione (6K469200 manuale e sottocapitolo:
H Steli ® Siringa monouso 20 ml M Capitolo Pulizia manuale ad

ultrasuoni e disinfezione per

B Pulire il prodotto con snodi immersione

mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti
articolate.

B Fase di asciugatura: Usare un
panno privo di lanugine o aria
compressa per uso medico

Capitolo Pulizia/disinfezione auto-
matiche e sottocapitolo:

Pulizia automatica alcalina e disin-  m Appoggiare il prodotto su un

fezione termica cestello idoneo per la pulizia

B Impugnatura (evitando zone d'ombra). m Capitolo Pulizia automatica

® Collegare i singoli componenti alcalina e disinfezione termica
con lumi e canali direttamente
all'apposito attacco di irriga-
zione del carrello iniettore.
B Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

B Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

Pulizia preliminare manuale con ® Spazzolino per pulizia, ad es. Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-
spazzolino, successiva pulizia alca- GK469200 matiche con pulizia preliminare
lina automatica e disinfezione ter- manuale e sottocapitolo:

mica M Siringa monouso 20 ml
® Steli W Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo per la pulizia

(evitando zone d'ombra).

W Capitolo Pulizia preliminare
manuale con spazzolino
W Capitolo Pulizia automatica

- n . alcalina e disinfezione termica
m Collegare i singoli componenti

con lumi e canali direttamente
all'apposito attacco di irriga-
zione del carrello iniettore.

W Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

W Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

Pulizia/disinfezione manuale
» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la solu-
zione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere
la presenza di residui.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase  Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°’C/°F]  [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia disinfet- TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
tante (fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH~9*
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
m Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH~9*
v Risciacquo TA 1 - A-CD -
finale (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

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Immergere completamente il prodotto 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 ricono-
scibile 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 e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

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

Fase 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. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

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

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Sciacquare i lumi per almeno 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 Procedi-
mento di preparazione sterile e disinfezione validato.

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc.  Qualitd Chimica
[°C/°’F1  [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia ad ultrasuoni TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*
1l Risciacquo intermedio  TA 1 - A-P -
(fredda)
n Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*
\" 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

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € piu ricono-
scibile 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 e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.



Fase Il

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

Fase 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 il lume all'inizio del tempo di azione con un'adeguata siringa monouso per almeno 5 volte accertan-
dosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» 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 Procedi-
mento di preparazione sterile e disinfezione validato.

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.

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

Prerisciacquo <25[77 -

] Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <500 tensioattivi anionici

M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
L] Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
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.

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli

tante [fredda] e composti di ammonio quater-
nari, pH ~ 9%
] Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Immergere completamente il prodotto 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 ricono-
scibile 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 e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

v

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

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

Prerisciacquo <2577
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
L] Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

Controllo, manutenzione e verifica

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, scorrevoli e barre filettate) con un olio per la cura idoneo
per il procedimento di sterilizzazione usato (ad es. per la sterilizzazione a
vapore olio spray STERILIT® JG600 oppure oliatore a goccia STERILIT® JG598).

ATTENZIONE

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzionante e che
non presenti danni, ad es. all'isolamento, nonché componenti corrosi, staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

» Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Scartare immediatamente il prodotto danneggiato o non idoneo a funzionare e inviarlo Aesculap all'Assistenza
tecnica, vedere Assistenza tecnica.

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

» Fissare il prodotto con il fermo aperto o massimo sulla prima tacca.

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

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

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

Sterilizzazione a vapore
Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato sia da smontato che da montato.

Nota

Per evitare rotture da tensocorrosione, sterilizzare gli strumenti con fermo aperti o al massimo fissati sul primo dente
del fermo.

» 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 a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di pili prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio
€ con una temperatura costante.



Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

AVVERTENZA

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e
delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

Accessori/Ricambi

Per gli accessori e i pezzi di ricambio, vedere il prospetto C 28011 o all'indirizzo http://www.endoscopy-catalog.com

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
AdTec Sistema de instrumentos mini

Legenda

Cabo (completo)

Punho movel

Pino AF

Estrela rotativa

Alavanca

Comutador (ponto de lubrificagdo)

Acessorio com instrumento (ponto de lubrificacdo)
Barra de pressao

Tubo externo
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Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencao, simbolo de aviso geral
Atengéo, consultar os documentos em anexo

Aplicacdo

Todas as disciplinas especializadas na endoscopia:
m Cortar, preparar, agarrar tecidos

B Biopsia

m Costura

Manuseamento e preparagéo seguros

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formacéo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagao.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicacéo.

» Limpar o produto novo apos remover a embalagem de transporte e antes da primeira esterilizacdo (limpeza
manual ou em méquina).

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

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto em relacéo a: pecas soltas, deformadas, quebradas, com
fendas, desgastadas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

» Para evitar danos na extremidade de trabalho: passar o produto cuidadosamente pelo canal de trabalho (por ex.
trocarte).

Perigo de ferimentos por ignicao ou expl de gases infl.
Mesmo durante a utilizagdo correcta do aparelho de alta frequéncia, podem gerar-
se faiscas.
ATEN(;AO » Cumprir as indicagdes de seguranga das instrucdes de utilizagdo do aparelho de
alta frequéncia.

Risco de queimaduras no doente/utilizador devido a cabos de acessérios activos
com isolamento insuficiente!
» Regular o aparelho de alta frequéncia, de forma a que a tensdo maxima de
ATENQAO saida seja igual ou inferior a tensdo nominal do acessério, indicada para o pro-
duto.
» Inserir o instrumento apenas com o tubo externo isolado.

0 isolamento do produto foi testado pelo fabricante para 300 ciclos de reprocessamento. A vida Util na pratica clinica

depende da utilizagdo intra-operatéria individual e das condigdes de reprocessamento especificas do hospital.

» Adaptar a poténcia de saida de alta frequéncia a intervencao a realizar. Tomar em consideracao possiveis expe-
riéncias ou referéncias clinicas.

» Escolher uma poténcia de saida de alta frequéncia o mais baixa possivel.

» Durante a operagdo, manter limpas as superficies de contacto do produto. Remover possiveis residuos secos de
tecidos e de fluidos corporais com uma mecha humida.

0 produto estd equipado, do lado do conector, com a seguinte tomada: pino elastico de 4 mm.

0 cabo para a respectiva ligagao consta dos nossos prospectos.

A tensdo nominal de acessorio, indicada para o produto, € de 2 kVp.

A tensdo nominal do acessorio deve ser superior ou igual a tensdo maxima de saida com que o produto ¢ utilizado,

em combinagdo com um aparelho de alta frequéncia correspondente ou um modo de funcionamento/configuracéo

correspondente (ver IEC/DIN EN 60601-2-2).

Para evitar queimaduras devido a alta frequéncia:

» Durante a activacéo da alta frequéncia, manter a extremidade de trabalho do produto sempre no campo visual
do utilizador.

» Antes de activar o aparelho de alta frequéncia, assegurar que a extremidade de trabalho do produto ndo toca em
nenhum acessorio condutor de electricidade.

» Submeter o produto antes de cada utilizagdo a uma inspeccédo visual para verificar se: danos ou alteraces da
superficie do isolamento.

» Nunca pousar o produto sobre ou ao lado do doente.

» No caso de acessorios usados para endoscopia ou laparoscopia, desligar o modo de activagao automatica do apa-
relho de alta frequéncia.

» Cumprir as instrugoes de utilizagdo do aparelho de alta frequéncia.

Utilizacao
Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizacdo, realizar um teste de funcionamento.
ATENCAO
Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.
ATENCAO

» Abrir e fechar as maxilas distais:
- Abrir e fechar o cabo mével 2.

Cabo com bloqueio

» Para soltar o mecanismo de engate, accionar a alavanca 5.
» Para activar o mecanismo de engate, largar a alavanca 5.
0 comutador 6 destina-se a desactivar permanentemente o mecanismo de engate.
» Desactivar o mecanismo de engate no cabo 1:
- Posicdo do comutador 6, ver I.
0 comutador 6 engata na posicdo dianteira.
» Activar o mecanismo de engate no cabo 1:
- Posicdo do comutador 6, ver Il.
0 comutador 6 engata na posi¢do traseira.

Desmontagem

Nota
Para a desmontagem, ver também a série de imagens adicionais A.

» Desactivar o mecanismo de engate no cabo 1 com o bloqueio:
- Posicdo do comutador 6, ver I.
» Separar a haste do cabo 1:
- Deslizar a estrela rotativa 4 para tras e manté-la nesta posicao até a haste ter sido retirada.
- Puxar o acessorio com o instrumento 7 juntamente com o tubo externo 9 para fora do cabo 1.
» Desmontar a haste:
- Retirar o tubo externo 9 do acessério com o instrumento 7.
- Rodar a barra de pressdo 8 90° no sentido anti-horario e puxar para fora do acessério com o instrumento 7.

Montagem
Nota
Para a montagem, ver também a série de imagens adicionais B.

» Desactivar o mecanismo de engate no cabo 1 com o bloqueio:
- Posicdo do comutador 6, ver I.
» Montar a haste:
- Introduzir a barra de pressdo 8 no acessorio com o instrumento 7 e rodar 90° no sentido horario.
- Introduzir o tubo externo 9 até ao batente no acessério com o instrumento7.
» Com uma mao, segurar a haste na proximidade do acessério com o instrumento 7.
Com a outra mao, segurar o cabo 1 na estrela rotativa 4. 0 cabo mével 2 tem de ficar livremente movel.
» Introduzir a haste no cabo 1. Ao fazé-lo, assegurar que a ranhura na barra de presséo 8 fica em linha com a
marcacéo na estrela rotativa 4.
0 cabo mével 2 move-se para cima.
Ao alcangar-se o batente, a haste engata automaticamente.
» Testar o funcionamento do instrumento abrindo e fechando as maxilas.

v

Método de reprocessamento validado

Instrugdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legisla¢do nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

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

Nota

Com vista @ obtengcdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

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

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

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

Nota

Para informagdes actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em www.extranet.bbraun.com

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

Informacdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencao cirrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-
cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacdo e a preparagéo,
nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacées (base da
substéancia activa: aldeido, alcool).

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

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

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencao cirtrgica, farmacos, soro fisiold-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplicados em aco

inoxidavel, podem causar corrosio (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensio) e, desta forma, provocar a destruicdo
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

So € permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagdo

VAH ou FDA ou marcagio CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibilidade dos

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrugdes de aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/utilizagio com um
valor de pH >8.

W Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacdo.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a superficie,
caso contrario, existe perigo de corrosao.

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel com o material e conser-
vador do mesmo, ver em www.a-k-i.org o item "Publications" - "Red brochure - Proper maintenance of instru-
ments".

Desmontagem antes da execucdo do método de reprocessamento

» Desmontar o produto imediatamente ap6s a utilizagéo, tal como descrito nas instrugdes.
» Abrir o produto com articulagao.



Preparacéo 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 hiimido e que néo
desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacao fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfecgao.

Preparacao antes da limpeza

» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.
Limpeza/desinfecgéo

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgdo inade-
quados efou a temperaturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgao segundo as instruges do fabricante.
Estes produtos
- devem estar homologados para por ex. aluminio, plasticos, ago inoxidavel,
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e
tempo de reacgdo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 93 °C.

CUIDADO

Para remover de forma eficaz e cuidadosa as incrustacdes aderentes aos instrumentos AF, estes podem ser imergidos
e amolecidos, durante aproximadamente 5 minutos, num banho com uma solugao de 3 % de H,0,. As incrustagdes
podem ser removidas manualmente com uma escova de dureza média e/ou num banho de ultra-sons. Em seguida,
efectuam-se os restantes procedimentos habitualmente aplicados para um reprocessamento.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfecgéo apropriados. A fim
de evitar a formagédo de espuma e a reducéo da eficacia do produto quimico processual: antes da limpeza e desin-
feccdo automaticas, lavar o produto em profundidade com agua corrente.

» Realizar uma limpeza ultrassonica:

- como apoio mecanico eficaz para a limpeza/desinfeccdo manual.

- para uma limpeza prévia de produtos com residuos secos, antes da limpeza/desinfecgdo automatica.

- como apoio mecanico integrado aquando da limpeza/desinfeccdo automatica.

- para tratamento final de produtos com residuos nio removidos, apos a limpeza/desinfecgdo automatica.

Processo de limpeza e desinfecgdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia
Capitulo Limpeza/desinfecgéo

manual e subcapitulo:

Limpeza manual com ultra-sons e ® Escova de limpeza, por ex.
desinfecgdo por imersdo GK469200

m Cabo B Seringa descartavel 20 ml m Capitulo Limpeza manual com

Rk ) desinfecgdo por imerséo
Para limpar produtos com arti-

culagées moveis, abri-los ou
mover as articulagdes.

W Fase de secagem: Usarum pano
que ndo largue pélos ou ar
comprimido adequado para uti-
lizagdo médica

Capitulo Limpeza/desinfecgéo
manual e subcapitulo:

Limpeza manual com ultra-sons e ® Escova de limpeza, por ex.
desinfecgdo por imersao GK469200

B Hastes B Seringa descartavel 20 ml H Capitulo Limpeza manual com
ultra-sons e desinfeccéo por

B Para limpar produtos com arti- imersio

culagées moveis, abri-los ou
mover as articulagdes.

B Fase de secagem:Usar um pano
que ndo largue pélos ou ar
comprimido adequado para uti-
lizagdo médica

Limpeza alcalina automética e ® Colocaroprodutonumcestode ~ Capitulo Limpeza/desinfeccdo
desinfecgdo térmica rede préprio para a limpeza automdtica e subcapitulo:
m Cabo (evitar sombras de lavagem). W Capitulo Limpeza alcalina
® Ligar os componentes com automatica e desinfecgdo tér-
limenes e canais directamente mica
a conexdo de lavagem especial
do carro injector.
B Manter as extremidades de tra-
balho abertas para a limpeza.
m Colocar o produto no cesto de
rede com as articulacdes aber-
tas.
Limpeza préviaamaocomescovae  m Escova de limpeza, por ex. Capitulo Limpeza/desinfecgéo

a sequir limpeza alcalina a
maquina e desinfecgéo térmica

B Hastes

GK469200

M Seringa descartavel 20 ml

Colocar o produto num cesto de
rede proprio para a limpeza
(evitar sombras de lavagem).
Ligar os componentes com
limenes e canais directamente
a conexao de lavagem especial
do carro injector.

Manter as extremidades de tra-
balho abertas para a limpeza.
Colocar o produto no cesto de
rede com as articulacdes aber-
tas.

automdtica com limpeza prévia

manual e subcapitulo:

H Capitulo Limpeza prévia
manual com escova

W Capitulo Limpeza alcalina

automatica e desinfecgdo tér-
mica

Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfecgdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicéo da
solucdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

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

Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

Fase  Passo T t Conc.  Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°Fl  [min] [%] da agua
| Limpeza TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
intermédia
n Desinfeccao TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
QAV, pH ~ 9*
v Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
\ Secagem TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencgdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucao 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 solucéo 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, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

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

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfecgdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagéo, 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, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os [imens 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 comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfeccéo validado.

Limpeza manual com ultra-sons e desinfecgio por imersao

Fase Passo T t Conc.  Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min]  [%] da 4gua
| Limpeza por TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol
ultra-sons e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
intermédia
m Desinfecgao TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol
e QAV, pH ~ 9*
\" Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

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

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

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

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

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

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.



Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

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

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

Fase IV

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

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

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

Limpeza/desinfecgdo automatica

Nota

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

Nota

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

Limpeza alcalina automatica e desinfecgéo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgdo de cdmara unica sem ultra-sons

Lavagem prévia  <25/77

I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 de tensioactivos anionicos
W Solugdo de uso 0,5 %

- pH~11*
1]} Lavagem inter-  >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgio 90/194 5 A-CD -
térmica
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccdo
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiol6gicos, no minimo com

qualidade de agua potével)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual
Nota

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

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

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza Concentrado isento de aldeido, fenol e

desinfectante [frlo) QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugdo 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 néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

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

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

v

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, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfecgéo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

A-P -

Lavagem prévia  <25/77 3
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:

- pH~13
- <5 % de tensioactivos anionicos

M Solugdo de uso 0,5 %

- pH~11*
1]} Lavagem inter- >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgdo tér-  90/194 5 A-CD -
mica
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo com

qualidade de dgua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto & presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencao e verificacdo

Danos no produto (corrosio de metal/corroséo por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cagdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagbes, corredigas e barras roscadas) com 6leo de conservagio adequado
ao processo de esterilizagio utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagio
com vapor, spray STERILIT® | JG60O ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apos cada limpeza, desinfecgdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.

» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

» Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

» Verificar se o produto funciona correctamente.

» Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los para o ser-
vico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

» Fixar o produto com bloqueio em posicdo aberta ou, no maximo, colocar o bloqueio no primeiro entalhe.

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado. Garantir que as laminas exis-
tentes estdo protegidas.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagao do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo a vapor
Nota
0 produto pode ser esterilizado tanto desmontado como montado.

Nota
Para evitar fracturas por corroséo de fendas devido a tensdo, esterilizar os instrumentos com o bloqueio aberto ou
fixado, no mdximo, no primeiro pino bloqueador.

» Assegurar-se de que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo vélvulas e torneiras).

» Processo de esterilizagdo validado
- Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagédo de 5 min

» No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Armazenamento

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



Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO

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

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

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

Acessérios/Pegas sobressalentes

Para os acessorios e pecas sobressalentes, ver os prospectos C 28011 ou no endereco http://www.endoscopy-
catalog.com

Eliminacao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
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Aesculap”
AdTec mini-instrumentensysteem

Legenda

Greep (compleet)
Beweeglijk greepdeel
HF-pen

Draaister
Bedieningshendel
Schakelaar (oliepunt)
Bekinzetstuk (oliepunt)
Drukstang

Buitenbuis

© NG A WN =

Symbolen op het product en verpakking

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

Gebruiksdoel

Alle disciplines van de endoscopie:

W Snijden, prepareren, pakken van weefsel
B Biopsie

M Hechten

Veilig gebruik en voorbereiding

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die over de daartoe benodigde
opleiding, kennis en ervaring beschikken.

Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.

Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (handmatig of machinaal) voordat u het voor
het eerst steriliseert.

Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op een droge, schone en veilige plek.

Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken
onderdelen.

Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

» Om schade aan het werkuiteinde te vermijden: Schuif het product voorzichtig door het werkkanaal (bijv. trocart)
naar binnen.

vvyy

vy

vy

Gevaar voor verwonding door de ontbranding of ontploffing van brandbare gas-
sen!

Bij het conforme gebruik van het HF-apparaat kunnen vonken ontstaan.

WAARSCHUWING > Volg de veiligh ijzing van het HF-appa-
raat.

schriften in de gebr

Thermische verwondingen van patiént/gebruiker door onvoldoende geisoleerde
leidingen van actieve accessoires!

» Stel het HF-apparaat zodanig in dat de imale ui piekspanning gelijk
WAARSCHUWING aan of lager is dan de nominale accessoirespanning die voor het product is
aangegeven.

» Gebruik het instrument alleen met een geisoleerde buitenbuis.

De isolatie van het product is door de fabrikant voor 300 reinigings- en desinfectiecycli getest. De duurzaamheid in

de klinische praktijk hangt af van het individuele intraoperatieve gebruik en van de ziekenhuisspecifieke reinigings-

en desinfectiecondities.

» Stem het HF-uitgangsvermogen op de chirurgische ingreep af. Houd rekening met de klinische ervaringen en
referenties.

» Kies een zo laag mogelijk HF-uitgangsvermogen.

» Houd de contactoppervlakken van het product tijdens de operatie schoon. Verwijder vastgekoekte weefselresten
of lichaamsvloeistoffen met een vochtige depper.

Het product is aan stekkerzijde van de volgende aansluiting voorzien: Pen 4 mm verend.

De bijbehorende kabel vindt u in onze catalogi.

De nominale accessoire-spanning van het product bedraagt 2 kVp.

De nominale accessoirespanning moet groter dan of gelijk zijn aan de maximale uitgangspiekspanning, waarmee het

product in combinatie met een geschikt HF-apparaat in een gepaste bedrijfsmodus/instelling wordt gebruikt (zie IEC/

DIN EN 60601-2-2).

Om HF-brandwonden te vermijden:

» Tijdens de HF-activering moet het werkeinde van het product altijd in het zicht van de gebruiker blijven.

» Ga voor de inschakeling van het HF-apparaat na of het werkeinde van het product niet in contact staat met elek-
trisch geleidende accessoires.

» Controleer de producten voor elk gebruik visueel op: beschadigingen en oppervlakteveranderingen van de isola-
tie.

» Leg het product nooit op of direct naast de patiént neer.

» Schakel de automatische inschakelmodus van het HF-apparaat uit bij gebruik van endoscopische of laparosco-
pische accessoires.

» Volg de gebruiksaanwijzing van het HF-apparaat.

Gebruik
Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.
WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het gezichtsveld!
» Gebruik het product alleen onder visuele controle.
WAARSCHUWING

» Distaal bekdeel openen en sluiten:
- Beweeglijk greepdeel 2 openen en sluiten.

Greep met vangpen

» Druk op de bedieningshendel 5 om de vergrendeling te openen.
» Laat de bedieningshendel 5 los om de vergrendeling te activeren.
De schakelaar 6 dient om de vergrendeling blijvend uit te schakelen.
» \Vergrendeling van de greep 1 uitschakelen:

- Stand schakelaar 6, zie I.

De schakelaar 6 klikt vast in de voorste stand.
» \Vergrendeling van de greep 1 inschakelen:

- Stand schakelaar 6, zie Il.

De schakelaar 6 klikt vast in de achterste stand.

Demontage

Opmerking
Bekijk voor de demontage ook de bijkomende reeks afbeeldingen A.

» \Vergrendeling van de greep 1 met vangpen uitschakelen:
- Stand schakelaar 6, zie I.
» Trek de schacht uit de greep 1:
- Schuif de draaister 4 terug en houd deze vast, tot de schacht is verwijderd.
- Trek het bekinzetstuk 7 samen met de buitenbuis 9 uit de greep 1.
» De schacht demonteren:
- Trek de buitenbuis 9 van het bekinzetstuk 7.
- Draai de drukstang 8 90° linksom en trek deze uit het bekinzetstuk 7.

Montage

Opmerking
Bekijk voor de montage ook de bijkomende reeks afbeeldingen B.

» Vergrendeling van de greep 1 met vangpen uitschakelen:
- Stand schakelaar 6, zie I.
» De schacht monteren:
- Schuif de drukstang 8 in het bekinzetstuk 7 en draai deze 90° rechtsom.
- Schuif de buitenbuis 9 tot de aanslag op het bekinzetstuk 7.
» Houd met één hand de gemonteerde schacht aan het bekinzetstuk 7 vast.
» Neem met de andere hand de greep 1 aan de draaister 4 vast. Het beweeglijke greepdeel 2 moet vrij kunnen
bewegen.
» Schuif de schacht in de greep 1. Zorg ervoor dat de inkeping van de drukstang 8 precies tegenover het merkteken
op de draaister 4 zit.
Het beweeglijke greepdeel 2 beweegt naar boven.
Zodra de aanslag is bereikt, klikt de schacht automatisch vast.
» Test de werking van het instrument door de bek te openen en te sluiten.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale 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 aan-
doening 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 gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap extranet
onder www.extranet.bbraun.com

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

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie
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 laserop-

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

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

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 gedemineraliseerd 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 materiaalverdraag-

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

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

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 opperviak
kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygienische en materiaalvriendelijke/sparende reiniging en desin-
fectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten op de juiste wijze onderhouden.

Demontage voor het reinigen en steriliseren

» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik volgens de instructies.
» Open een product met scharnierend instrument.



Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met een weg-
werpspuit, 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.

Voorbereiding voor de reiniging
» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.

Reiniging/desinfectie
Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddel
VOORZICHTIG i,
- die voor bijv. aluminium, kunststoffen en edelstaal zijn toegelaten,
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.
» Respecteer de maximale reinigingstemperatuur van 93 °C.

volgens de aanwijzingen van de

Incrustaties op HF-instrumenten kunnen doeltreffend en veilig worden losgeweekt door een onderdompeling van ca.
5 minuten in een oplossing van 3 % H,0,. Vervolgens kunnen ze met de hand worden verwijderd met een middel-
harde borstel en/of in een ultrasoonbad. Daarna volgt u verder de gebruikelijke reinigings- en desinfectieprocedure.
» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en vermin-
derde doeltreffendheid van de proceschemie te vermijden: het product voor de machinale reiniging en desinfectie
grondig met stromend water afspoelen.
» Voer een ultrasone reiniging uit:
- als doeltreffende mechanische ondersteuning bij de handmatige reiniging/desinfectie.
- als voorreiniging van producten met vastgekoekte residuen voor de machinale reiniging/desinfectie.
- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij de machinale reiniging/desinfectie.
- als nareiniging van producten met niet-verwijderde residuen na de machinale reiniging/desinfectie.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé
Gevalideerd procédé

Bijzonderheden Referentie

Paragraaf Handmatige reiniging/
desinfectie en subhoofdstuk:

Handmatige reiniging met dompel-  m Reinigingsborstel, bijv.
desinfectie GK469200
m Greep M Paragraaf Handmatige reini-

ging met dompeldesinfectie

B Wegwerpspuit 20 ml

M Reinig scharnierende instru-
menten met een geopend
scharnier of met bewegend
scharnier.

M Droogfase: Gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-
lucht

Paragraaf Handmatige reiniging/
desinfectie en subhoofdstuk:

Handmatige ultrasoonreiniging en  m Reinigingsborstel, bijv.

dompeldesinfectie GK469200

W Schachten M Paragraaf Handmatige ultra-
soonreiniging en dompeldesin-
fectie

B Wegwerpspuit 20 ml

M Reinig scharnierende instru-
menten met een geopend
scharnier of met bewegend
scharnier.

W Droogfase: Gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-
lucht

Paragraaf Machinale reiniging/
desinfectie en subhoofdstuk:

Machinale alkalische reiniging en B Leg het product op een
thermische desinfectie geschikte zeefkorf (zodat

H Greep spoelschaduwen worden ver- W Paragraaf Machinale alkalische
meden). reiniging en thermische desin-
B Sluit de afzonderlijke delen met fectie

lumen en kanalen direct aan op
de speciale spoelaansluiting
van de injectorwagen.

B Houd de werkeinden geopend
voor de reiniging.

B Leg het product met geopend
scharnier op de zeefkorf.

Handmatige voorreiniging met ® Reinigingsborstel, bijv. Paragraaf Machinale reiniging/
borstel en aansluitend machinale desinfectie met handmatige voor-
- AN ! GK469200 >IN
alkalische reiniging en thermische = Wegwerpspuit 20 ml reiniging en subhoofdstuk:
: : w ui
desinfectie W Paragraaf Handmatige voorrei-

B Leg het product op een

geschikte zeefkorf (zodat . .
spoelschaduwen worden ver- B Paragraaf Machinale alkalische

meden). ;eir:ging en thermische desin-
ectie

W Schachten niging met borstel

W Sluit de afzonderlijke delen met
lumen en kanalen direct aan op
de speciale spoelaansluiting
van de injectorwagen.

M Houd de werkeinden geopend
voor de reiniging.

M Leg het product met geopend
scharnier op de zeefkorf.

Handmatige reiniging/desinfectie

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

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

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Waterkwa-  Chemie
[C/’Fl  [min] [%]  liteit

| Desinfecte- KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
rende reiniging  (koud) fenol en QAV, pH ~ 9%
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
n Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) 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

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

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

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» 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.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

» 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 oppervlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» 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 desinfectieprocédé.

Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°’C/°F1  [min] [%]  kwaliteit

| Ultrasone rei- KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol
niging (koud) en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol
(koud) en QAV, pH ~ 9*
\" Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» 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 oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

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

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal met een geschikte wegwerpspuit. Zorg
ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.



Fase IV

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

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» 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 desinfectieprocédé.

Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

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

Opmerking

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

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

Voorspoelen <2577

I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~
- < 5% anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5%

- pH~11*
]| Tussenspoelen  >10/50 1 DM-W -
v Thermische 90/194 5 DM-W -
desinfectie
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en
desinfectieapparaat

D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

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

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

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol

rende reinigen [koud] en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-w -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» 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 oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

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

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische des- 90/194 5 DM-W -
infectie
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en
desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.
Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-

doende oli€n!

» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
voor de functietest smeren met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598).

VOORZICHTIG

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst

Monteer het demonteerbare product, zie Montage.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

vvyyvyyvy v
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Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Zet product met een blokkeerinrichting geopend of maximaal in de eerste blokkeerstand vast.

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf. Zorg ervoor dat de snijkanten
zijn beschermd.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

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

Stoomsterilisatie
Opmerking
Het product kan zowel in gedemonteerde als in gemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

Opmerking
Steriliseer instrumenten met open blokkeerinrichting of vergrendeld in de eerste blokkeertand, om breuk door span-
ningscorrosie te vermijden.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootgesteld
(bijv. door het openen van ventielen en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5 min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

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



Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Accessoires/Reserveonderdelen

Voor accessoires en reserveonderdelen, zie de catalogus C 28011 of kijk op http://www.endoscopy-catalog.com

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!

TA-Nr. 013248 05/12 V6  And.-Nr. 44801
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Handtag (komplett)
Rérlig handtagsdel
HF-stift

Vred

Manéverspak
Omkopplare (smérjstille)
Gapinsats (smérjstille)
Tryckstang

Ytterror
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Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Anvindningsindamal

Samtliga discipliner inom endoskopin:
W Skéra, dissekera, fixera vdavnad

B Biopsi

m Sy

Saker hantering och fardigstillande

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvinda produkten med till-
behdr.

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséndamal.

» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den
forsta steriliseringen.

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

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.
» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.
» Undvik skador pa arbetsénden genom att fora in produkten forsiktigt genom arbetskanalen (t.ex. trokaren).

Risk for skador genom att brannbara gaser anténds eller exploderar!
Vid anvindning av HF-apparaten enligt foreskrifterna kan det uppsté gnistor.

» Folj sakert i na i bruk till HF-apparaten.
VARNING
Risk for termiska skador hos patienten/anvindaren genom otillrdckligt isolerade
ledningar pa aktiva tillbehor!
» Still in HF-apparaten sa att den maximala uttoppspénningen dr samma som
VARNING eller lagre @n den berdknade tillbehdrsspanningen som ar angiven for produk-

ten.
» Anvind bara instrumentet med isolerat ytterror.

Isoleringen av produkten har kontrollerats av tillverkaren for 300 beredningscykler. Hallbarheten i den praktiska kli-

niska anvdndningen beror pa den individuella interoperativa anvandningen och pa de sjukhusspecifika berednings-

forutsattningarna.

» Anpassa HF-uteffekten efter ingreppet. Ta hdnsyn till klinisk erfarenhet eller referenser.

» Vilj sa lag HF-uteffekt som majligt.

» Hall produktens kontaktytor rena under operationen. Anvénd en fuktig bomullstuss for att avidgsna vdvnadsres-
ter eller kroppsvatskor som torkat fast.

P4 stickproppssidan har produkten féljande anslutning: stift 4 mm fjadrande.

Vilken kabel som hor till framgar av vara broschyrer.

Produktens beraknade tillbehdrsspanning &r 2 kVp.

Den berdknade tillbehGrsspanningen maste vara hogre eller ssmma som den maximala uttoppspanningen med vilken

produkten anvénds tillsammans med motsvarande HF-apparat med motsvarande driftart/instélining (se IEC/DIN EN

60601-2-2).

For att undvika HF-brannskador:

» Hall alltid produktens arbetsénde inom det omrade som anvéndaren kan se under HF-aktiveringen.

Kontrollera fére aktiveringen av HF-apparaten att produktens arbetsande inte kommer i kontakt med elektriskt

ledande tillbehér.

v

» Kontrollera visuellt fore varje anvandning att: att isoleringen inte &r skadad eller har nagra férandringar pa ytan.
» Lagg aldrig undan produkten pa eller direkt intill patienten.
» Koppla fran HF-apparatens automatiska tillkopplingsldge nér tillbehdren anvénds for endoskopi eller laparoskopi.
» F6lj bruksanvisningen till HF-apparaten.
Anvindning
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.
VARNING
Risk for personskador om produkten anvinds utanfor omradet som gar att se!
» Anvind bara produkten under visuell kontroll.
VARNING

» Oppna och stinga det distala gapet:
- Oppna och sting den rorliga handtagsdelen 2.

Handtag med spérr

» Lossa lasmekanismen genom att trycka pa mandverspaken 5.
» Aktivera lasmekanismen genom att sldppa mandverspaken 5.
Ombkopplaren 6 anvands for permanent urkoppling av lasmekanismen.
» Koppla ur lasmekanismen pa handtaget 1:

- Position omkopplare 6, se I.

Omkopplaren 6 hakar fast i den framre positionen.
» Koppla in lasmekanismen pa handtaget 1:

- Position omkopplare 6, se Il.

Omkopplaren 6 hakar fast i den bakre positionen.

Demontering
Tips
Betrdffande demontering se ocksd extra bildserie A.
» Urkoppling av ldsmekanismen p& handtaget 1 med spérr:
- Position omkopplare 6, se I.
» Isértagning av skaft och handtag 1:
- Skjut vredet 4 bakat och hall fast det tills skaftet &r urtaget.
- Dra ut gapinsatsen 7 tillsammans med ytterréret 9 ur handtaget 1.
» Demontering av skaft:
- Dra av ytterroret 9 fran gapinsatsen 7.
- Vrid tryckstangen 8 90° moturs och dra ut den ur gapinsatsen 7.

Montering
Tips
Betrdffande demontering se ocksd extra bildserie B.

» Urkoppling av lasmekanismen pa handtaget1 med sparr:
- Position omkopplare 6, se I.

» Montering av skaft:
- Skjut in tryckstangen 8 i gapinsatsen 7 och vrid den 90° medurs.
- Skjut pa ytterréret 9 pa gapinsatsen 7 tills det tar emot.

» Hall fast det monterade skaftet pa gapinsatsen 7 med ena handen.

» Hall med den andra handen fast handtaget 1 genom att halla i vredet 4. Den rérliga handtagsdelen 2 maste forbli
fritt rorlig.

» Skjut in skaftet i handtaget 1. Se till att sparet i tryckstangen 8 befinner sig i linje med markeringen pa vredet 4.
Den rérliga handtagsdelen 2 ror sig uppat.
Sa snart som det tar emot hakar skaftet i automatiskt.

» Kontrollera att instrumentet fungerar genom att 6ppna och stdnga gapet.

Validerad beredningsmetod

Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
goring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell  information om  beredning och materialkompatibilitet finns pd  Aesculaps extrandt pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande frrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvandas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften 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, Idkemedel och koksaltlGsningar, som finns i vatt-

net for rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion) och dédrmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsaltat vatten och atfal-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkan-

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptrida redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/brukslgsningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt sdker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess vérde finns pa www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.
» Oppna produkter med led.

Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for reng6ring och desinficering.



Forberedelse fore rengdringen

» Demontera produkten fore rengdringen, se Demontering.
Rengdring/desinficering

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod
Risk for skador pa produkten genom oléimpliga rengérings-/desinfekti del
och/eller for hdga temperaturer!
» Anvind rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
OBSERVERA - som ar godkénda for t.ex. plast och rostfritt stal,
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte den hdgsta tillatna rengéringstemperaturen pa 93 °C.

Mineralavlagringar pa RF-instrumenten loses upp effektivi och skonsamt genom ett cirka 5 minuter langt bad i en
3-procentig H,0,-18sning. Dessa kan avldgsnas manuellt med en medelhard borste och/eller i ultraljudsbad. Dérefter
genomfors de Gvriga, vanliga stegen for beredning.
» Anvind ldmpliga rengdrings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. For att undvika skumbildning och férsémring
av processkemins effekt: Skdlj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desinficering.
» Utfor ultraljudsrengdring
- som effektiv mekanisk hjélp vid manuell rengéring/desinficering

- som forrengdring av produkter med fasttorkade rester fore maskinell rengéring/desinficering

- som integrerad mekanisk hjélp vid maskinell rengéring/desinficering

- som efterrengéring av produkter med rester som inte avldgsnats efter maskinell rengdring/desinficering.

Validerad procedur for rengdring och desinficering

Kapitel Manuell rengéring/desinfi-

Manuell reng8ring med doppdesin- @ Rengéringsborste t.ex.
fektion (6K469200 cering och underkapitel:
W Handtag ® Engangsspruta 20 ml m Kapitel Manuell rengdring med
. - doppdesinfektion
W Rengor produkten med rorliga
leder i Gppet lge, eller rér sam-
tidigt pa lederna.
W Torkningsfas: Anvénd en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft
Manuell rengéring med ultraljud W Rengbringsborste t.ex. Kapitel Manuell rengéring/desinfi-
och doppdesinfektion GK469200 cering och underkapitel:
W Skaft W Engangsspruta 20 ml m Kapitel Manuell rengdring med
N L ultraljud och doppdesinfektion
W Rengdr produkten med rorliga
leder i Gppet lage, eller ror sam-
tidigt pa lederna.
B Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft
Maskinell alkalisk rengdring och m Ligg produkten i en tradkorg Kapitel Maskinell rengéring/desin-
termisk desinficering som ar lamplig fér rengéring (se ficering och underkapitel:
B Handtag till att alla delar &r 4tkomliga). ~ m Kapitel Maskinell alkalisk ren-
B Anslut detaljer med lumen och qéring och termisk desinfice-
kanaler direkt till injektorvag- ring
nens speciella spolningsanslut-
ning.
W Hall arbetsdandarna Gppna vid
rengdringen.
W Ligg produkten med 6ppnad
led pa tradkorgen.
Inledande manuell rengéring med ® Rengbringsborste t.ex. Kapitel Maskinell rengéring/desin-
borste foljt av alkalisk rengdring GK469200 ficering med manuell forrengéring
med maskin och varmedesinfektion R och underkapitel:
W Engangsspruta 20 ml ) N L
W Skaft . X A ® Kapitel Manuell férrengéring
W Lligg produkt_en ien trad!(ovg med borste
som &r lamplig for rengéring (se X . .
till att alla delar &r dtkomliga). W Kapitel Maskinell alkalisk ren-
. goring och termisk desinfice-
W Anslut detaljer med lumen och fing
kanaler direkt till injektorvag-
nens speciella spolningsanslut-
ning.
W Hall arbetsdndarna dppna vid
rengdringen.
W Ligg produkten med 6ppnad

led pa tradkorgen.

Manuell rengéring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring och/eller desinficering att det inte finns ndgra rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengorings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengdring med doppdesinfektion

Desinficerande RT >15 2 Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
rengoring (kallt) ler och kvartdra ammoniumféren-
ingar, pH ~9*
Il Mellanskéljning  RT 1 - bv -
(kallt)
n Desinficering RT 15 2 bV Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
(kallt) ler och kvartira ammoniumfdren-
ingar, pH ~9*
1\ Avslutande RT 1 - TAV -
skéljning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengoring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt reng6rande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla €] synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

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

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslésningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

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

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

» Drénk 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 dtkomliga ytor fuktas.

Fas IV

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

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

» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengodring och desinficering.

Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengéring Koncentrat fritt fran aldehyder,
[kallt) fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
m Desinficering RT 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*
\" Avslutande skdljning  RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

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

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla &tkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

Rengor produkten i [6sningen med en [amplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla €] synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

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

Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionslgsningen
och en passande engangsspruta.

>
>
>
>

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.
» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.



Fas lll

» Drénk 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 &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

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

» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
fér rengdring och desinficering.

Maskinell rengéring/desinficering

Tips

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

Tips

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

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Férskéljning <2577 3
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 % anjoniska tensider
B Brukslésning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfek-
tionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengéring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

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

Manuell férrengdring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-

rengoring [kallt] ler och kvartdraammoniumfdreningar,
pH ~9*
] Skdljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt reng6rande desinfektionslosningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengéringsborste 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 rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

>
>
>
>

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Férskdljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 9% anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfek-
tionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester p& ytor som gar att se.

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (fréthal i metall/ndtningsoxidation) pa grund av

otillrdcklig smorjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
gingade stinger) med underhallsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anvands (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-oljespray JG60O eller
STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

OBSERVERA

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

» Torka vata eller fuktiga produkter.

» Rengor produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Montera demonterbara produkter, se Montering.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

Fdrpackning

» Skydda produkter med fin arbetsénde pa lampligt satt.

» Fixera produkter med spérr 6ppna eller maximalt i den forsta skaran.

» Sortera in produkten i tillhdrande forvaringsstall eller ldgg den pa en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
ar skyddade.

» Férpacka tradkorgarna pa lampligt stt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrafta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

Tips

Produkten kan steriliseras bade i demonterat och monterat skick.

Tips

Unadvik brott pd grund av spdnningskorrosion genom att sterilisera instrument med spdrr 6ppna eller fixerade i den for-
sta spdrrtanden som mest.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvindiga och invéindiga ytor (t.ex. genom att éppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietat forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.



Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphdr att
galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda adress.

Tilloehor/reservdelar

For tillbehdr och reservdelar, se broschyr C 28011 eller under http://www.endoscopy-catalog.com

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen f6ljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller férpackning!
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Aesculap®
AdTec Cucrema MHCTPYMEHTOB Mini

JlereHpga

PykonTka (B cbope)

MoABWXKHAA YaCTb PYKOATKM
BY-wTbIpb

MoBopoTHas 3Be3a0uKa

Pbivar ynpasnexua

BbiKkntouaTtenb (Touka cMasKku)
f3blukoBas HacagKa (Touka cmasKu)
HaxnmHo ctepkeHb

BHewwHAA Tpy6Ka

©ONOUAWN =

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

BHWMaHWe, cumMBOn NpeaynpexaeHmna obLero xapakrepa
BummaHme, coﬁmoqan: TPE6OBaHVIﬂ COI'IpOBOF[VITEHbHOVI AOKyMeHTauuu

HasHaueHume

Bce cneumanbHble 06nacTy SHAOCKONNN:

B Pa3pesaHue, Npenap1poBaHue 1 yaepxaHue TKaHei
W bBuoncua

B HanoxeHue weos

I'IpanmbHoe o6pau.|eH|/|e N NoAaroToBKa K ncnoJib3oBaHuo

» Vi3genve n NnpuHaanexHoCTU paspellaeTca NPUBOANTL B AENCTBUE U NCMONb30BaTh TONBKO NNLaM, Me-
I0WVIM COOTBETCTBYIOLLEEe 06pa3oBaHuNe, 3HaHVA UK OMbIT.

» [poyecTb MHCTPYKLMIO NO NpMeHeHuo, cobnioaTh cofepalynecs B Hell TpeGoBaHNA N COXPaHUTL ee.

» [pUMeHATb n3aenune ToNbKO Mo HasHauYeHuo, cM. HasHaueHve.

» HoBoe, ToNbKO YTO NOCTyNMBLLEE C 3aBOAA U3fleNVe CelyeT OUNCTUTD (BPYUHYIO MM MALIMHHBIM CNOCO-
60M) Nocne yaaneHna TpaHCNOPTUPOBOYHOW YNaKOBKM 1 Nepe/ NpoBeaeHeM NepBoii cTepunmnsaumum.

» HoBoe usgenue, TONbKO YTO NOCTYMMBLLEE C 3aBOfA-N3rOTOBUTENSA, VNN HEUCMONb30BaBLUEeCA U3fenve
XPaHUTb B CyXOM, YNCTOM 1 3aLLMLIEHHOM MecTe.

» Kaxnablit pa3 nepey MCNonb3oBaHVeM U3fenna HeobXoaNMO NPOBOANTL €ro OCMOTP, NPOBEPAA Ha Hanu-
ume: pacilaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, TOTPECKABLUNXCA, U3HOLIEHHbIX WV OTIOMUBLUMXCA AeTaneil.

» Henb3a ncnonb3oBaTtb NOBPEXAEHHOE UNN HencrpaBHoe nsaenue. MoBpexaeHHOe U3iene cpasy xe
oTobpaTb 1 yaanuThb.

» [oBpexaeHHble leTanu cpasy e 3aMeHATb OPUTHaNbHbIMM 3aNacHbIMU YacTAMM.

» [Ina npefoTBpalleHNA NOBPeXAeHNs pabourx KOHLOB: OCTOPOXHO BBECTW u3aenue uyepes pabouuin
KaHan (Hanpumep,Tpoakap).

OnacHocTb TPaBMVUPOBaHNA N3-3a BO3ropaHuA Uav B3pbiBa roproumnx rasos!

Korpa BY-npu6op uc yerca no , MOTYT T
WNCKpbI.
BHUMAHUE » Co6niopatb Tpeb no HOCTW, N B
PykoBopcTBe no 3Kkcnnyatauumn BY-npunbopa.
Tepmuyeckoe Tp p / Tens B cyyae, ecnmn
p Jit NpuHa, Teli Knp Py He,0CTaTOUHO U30Nn-
poBaHbi!
BHUMAHMUE » OtperynupoBatb BY-npu6op Takum o6pa3om, 4To6bl MakcumManbHoe
K Ha 6b1/10 paBHO pacueTHOMY HanpsXe-
HUIO Ha ™, poey ana wnm 6b1no
MeHbLue ero.
» YcTraHaBNAWBaTb UHCTPYMEHT 4 p 7 i Tpy6-
KOiA.

W3onauua usnenna nposepeHa npoussoauTenem ana 300 Lyknos 06paboTku. MPOUHOCTb B KNMHNYECKO

NpaKTVKe 3aBUCUT OT 0COBGEHHOCTEl MCMONb30BaHKA BO BPeMs onepaLnii 1 ycnosuii 06paboTku B KOHKpeT-

HoW 6onbHULE.

» BbixofHy!0 MOLHOCTL BY aganTnpoBathb nog KOHKpeTHoe npumeHeHue. MprH1MaTh BO BHUMaHNe KNUHU-
UEeCKMIA OMbIT UK PeKoMeHAYyeMble 3HaUYeHNA.

» BbibpaThb Takoi HWU3KWIA NoKa3aTenb BbIXOAHOWN MOLLHOCTM BY, KaKoi TONbKO BO3MOXEH.

» Bo Bpems onepauui cojepaTb KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTN N3Aenuna B uncTote. Mprcoxiume ocTaTki TKa-
Hel UNu XNKOCTel, CORepXaLnXca B OpraHn3me, BbITVpaThb BNaxKHbIM TaMMNOHOM.

LiTekep n3penus cHabxeH CnefyoWMM COeANHEHNEM: WITbIPEK 4 MM, NPYKNHHbIN.

MoaxopAwwii K 3ToMy Kabenb MOXKHO HalTV B HalKX NpOCNeKTax.

PacyeTHOe HanpsXxeHne NPUHaaNexHocTeln nsaenusa coctasnsert 2 kVp.

PacueTHoe HanpsXeHue yCTPONCTBA-NPUHAANEXHOCTY [JOMKHO ObiTb BbilLe U PaBHBIM MaKCUManbHOMY

BbIXO[]HOMY NMKOBOMY HanpsXeHUIo, NPy KOTOPOM U3fienne SKCNyaTUpyeTca B COUeTaHUM C COOTBETCTBYIO-

wum BY-nprbopom, B COOTBETCTBYIOLIEM pexume/C COOTBETCTBYlOWMMM HacTpoiikamu (cm. |EC/DIN EN

60601-2-2).

Y106bI HE gonycTUTL BY-0x0roB:

» Bo Bpema BKnoueHna BY pabounii KoHel n3fenna Bceraa yaepXmsaTth B Nofe 3peHus nonb3osatens.

» lepepn akTuBMpoBaHem BY-npubopa ybeantbcs, UTo pabounii KOHel, n3fenua He NpUTparvBaeTca K
NpUHAANEXHOCTY, obnajatoLeil SNeKTPONPOBOAHOCTbIO.

» Kaxnablii pa3 nepea UCMNonb3oBaHVeM U3ennii HeO6XOANMO NPOBOAUTL UX OCMOTP, NMPOBEPAA Ha Hanu-
ure: NOBPEXAEHNI 1 U3MEHeHUI NOBEPXHOCTU U30NALUN.

» HuKorpa He KnacTb U3fenie Ha NaLuueHTa WM HenocpPeCTBEHHO PAAOM C HUM.

» B ciyyae Ucnonb3oBaHWA NPUHAANEXHOCTER ANA SHAOCKOMWAN MW NanapoCKONUn OTKIOUNTb PEXUM
aBTOMaTUYeCKoro BKioueHna BY-npubopa.

» Cobniopatb TpeboBaHnA PykoBoAcTBa No akcnnyaTtauumn BY-npubopa.

dKcnnyarayma

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA u/unn c6oes B paboTe!

» Kaxpbii pas nepep nf poBepATb Ha GYHKL| Tb.
BHUMAHUE

Ecnn p TCA BHE 30Hbl 0 Hab,

KaeT onacHOCTb TpaBMUPOBaHMA!

» Mg wusgenus pasp NpV yCNoBUM BU3yanbHOro
BHUMAHVE Koutponsa.

» OTKpbITWE 1 3aKPbITUE AUCTASILHOTO 3axBaTa:
~  OTKPbITb 1 3aKPbITb MOABUKHYIO YacTb PYKOATKM 2.

PyKonATKa c 6nokupaTtopom

» [InAa ocnabneHus 6GnokMpyloLLeil MeXaHWKI HaXKaTb akTUBALMOHHbI pblyar 5.
» [InA akTYBMPOBaHWA BNIOKNPYIOLLE MEXaHVKI OTMYCTUTb aKTUBALIMOHHbIN pbivar 5.
Bbikntouatens 6 CNYXAT ANA ANUTENIbHOr O OTKNIoYeHUA 6}10KI/Ipy|0LL|EIh MeXaHUKN.
> OTKNI0UNTL BNOKNPYIOLLYI0 MeXaHKKY Ha pyKoaTke 1:
- To3MUMOHHbIN BbiKoYaTenb 6, cm. .
Bobikniouatenb 6 3allenkneaeTcsa B nepegHem rnonoKeHnn.
> BkniounTb 6110KMpYIOLLYI0 MeXaHWKY Ha pyKoATKe 1:
- TMo31uUMOHHbIN BbiKtouyaTenb 6, cm. Il.
Bobikniovatenb 6 3allenikKnBaeTca B 3afjHEM NONOXKEeHUN.

AemoHTax
YkazaHue
[ina 0eMoOHMaxa cM. makxe 0ONOHUMeEbHYIO ceputo u306paxeHuti A.

> BbikniounTb 6110KNpPYIOLLYI0 MeXaHVKY Ha pyKkosaTKe 1 ¢ momolyblo 6noknpaTopa:
- To3MUMOHHbIN BbiKoYaTenb 6, cm. .
» OtgeneHue cTBONA U PyKOATKM 1:
- [MepemecTnTb NOBOPOTHYIO 3Be3A0UKY 4 Ha3af, 1 yiepXKnNBaTb, MOKa He BbINAET CTBOJ.
- [MoTAHYTb A3bIYKOBYIO HacafiKy 7 BMECTe C BHeLIHel Tpy6Kom 9 u3 pyKoaTkun 1.
» [leMoOHTax cTBONa:
- CHATb BHeLWHI0I0 TPYOKY 9 C A3bIUKOBOW HacafKu 7.
- [MoBepHYTb HAXNMHOII CTep>eHb 8 Ha 90° NPOTYIB YaCOBOW CTPENKM U U3BMEUb U3 A3bIYKOBOI HacaAKn
7.

MoHTax

YkazaHue
[ina MoHMaxa cm. maksxe 00NOSHUMEsTbHYIo ceputo U30bpaxeHud B.

> BbikniounTb 610KMPYIOLLYIO MeXaHUKy Ha pyKoATKe 1 ¢ nomollblo 6nokupaTopa:
- To3MUMOHHbIN BbiKoYaTenb 6, cm. .
» MoHTax cTBONa:
- TMepemecTuTb HaXMMHOII CTepxeHb 8 B A3bIUKOBYIO HacajKy 7 v NoBepHyTb Ha 90° Mo 4acosoi
cTpenke.
- HapBuHyTb BHelwHio TPY6Ky 9 10 yropa Ha A3bIYKOBYIO HacaaKy 7 .
» YpaepXuBaTb PyKOI CMOHTMPOBAHHbI Ban Ha A3bIUKOBOI HacafKe 7.
[lpyroi pykoi yaepxwuBaTb PyKOATKy 1 Ha NMOBOPOTHOI 3Be3aouke 4. MoABMXHAA YacTb PYKOATKM 2
AOMKHA OCTaBaTbCsA CBOGOAHON.
» Bsectn cTBON B pyKOATKY 1. O6ecneuntb Npn 3ToM, YTOGbI Yriy6neHne HaXXNMHOTO CTEPXHA 8 Haxoau-
NOCb Ha OAIHOW NIVHUV C MaPKVNPOBKOIA Ha MOBOPOTHO 3Be30uKe 4.
MoaBuXKHaA YacTb PyKOATKM 2 NepemellaeTcs BBEPX.
Korpia BocTurHyT ynop, CTBON 3aLiennaeTca aBTOMaTUYECKN.
» PaboTa MHCTpYyMeHTa NpoBepAETCA NyTeM OTKPbITUA 1 3aKPbITKA 3axBaTa.

v

YTBepKAeHHbI meToa 06paboTkn

OGI.IWIE YKa3aHuA no TeXxHnke 6e3onacHoCTU

YkazaHue

Co6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOyHApPOOHble HOPMbI U QUPeKMUBbl,  MAaKxe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpebosaHus K obpabomke uzdenudl.

YkasaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHoio Kpotiugenooa-Akoba (6KA) unu ecme nodosperus Ha BKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HE06X00UMO CO6/1100ameb Oelicmeyrowjue HaUUOHANbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MeEOUUUHCKUX u30eud.

YkazaHue

Bubibupas mexdy MawuHHoOU U py4HoU o4ucmkol, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHoU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3MoM Cily4ae pesysibmam o4UCMKU Jlydwe U HadexHee.

YkasaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢axkm, 4Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MosbKo Nocsie Nped8apumMenbHoO20 ymeepxoeHus npoyecca o6pabomku. Omseem-
CMeeHHOCMb 3d 3MO Hecem NoJb306ameb/Nuuo, Nposodsujee 06padomky.

/[ina ymeepxoeHus Ucnosb308a1uCh pekoMeHOO08AHHbIe XUMUYeCKUe Mamepuartbl.

YkazaHue

Ecnu okoHYamenbHas cmepunu3auus He 8bINOJHAeMCSA, Heo6X0OUMO UCNO/Ib30BAMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupyoujee cpedcmeo.

YkasaHue

AKmyaneHyto uHgopmayuro 06 obpabomke u COBMeECMUMOCMU C MAMEPUAnamu cM. makxe 6 cemu Aesculap
Extranet no adpecy www.extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoOd naposoli cmepunu3ayuU NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.



O6uwe ykasaHusa

3acoxLume Unm NpUaNMLIKE NOC/e ONepaLymm 3arpA3HeHUA MOTyT 3aTPYAHUTb OYUCTKY WK CAeNaTb ee Head-

$EKTUBHO 1 BbI3BaTb KOPPO3WIO. B CBA3M C 3TUM Heslb3s NPeBbILATb UHTEPBA, PaBHbIN 6 Yacam, MeXAy npu-

MeHeHVem 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GUKCHPYIOLLME TeMnepaTypbl NpefBapuUTeNbHON 06paboTKn

>45 °C 11 Henb3A UCNONb30BaTb GUKCMpYIoLMe Ae3nHOULMPYIOLLME CPe/CTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB:

anbperug, cnupr).

Mepeno3npoBKa HEMTPANM3aToOPOB MK OGLYMX YNCTALLMX CPEACTB MOXKET BbI3BAaTb XMIMNYECKOE MOBPeXe-

HUe 1/vnn obecLiBeurBaHNe CAENAHHON Na3epOM HaAMNCK Ha HepXKaBeloLLelt CTanu, YTo cienaeT HeBO3MOX-

HbIM ee NPOoYTeHe BU3yasbHO UN MalLUHHBIM CNTOCOGOM.

Mop BO3AECTBMEM XI0pa UMM XNOPCOAEPXKALLMX OCTAaTKOB, COAEPAKALLMXCA, HanpyUMep, B 3arpA3HeHnAX,

OCTaBLIKXCA MOC/E Orfepaunm, B NeKapcTBax, pacTBOpax MoBapeHHOM CONW, B BOAE, UCMONb3yemMoi Ans

OUMCTKY, AE3VHPEKLUNN 1 CTEPUIM3aLMK, Ha HepPXKaBelLWern CTaanm MOryT BO3HMKHYTb O4arv Kopposuu

(ToyeyHas KOPpPO3Us, KOPPO3WsA MO HAMPSKEHVEM), UTO MPUBEAET K PaspylueHnio nsgenus. ins yaanexHus

3TWX 3arpA3HEHUN HEOBXOAMMO B JOCTaTOUHON CTEMNEHN BbIMONHUTL MPOMbIBKY NOIHOCTbIO 06ecconeHHoM

BO/IOV 1 3aTeM BbICYLUNTb U3Aenve.

Mpu HEO6XOANMOCTM JOCYLINTD.

Paspeluaertcs 1Crosnb30BaTh B paboyem NPoLIeCcce TONBKO Te XMMMKaTbl, KOTOPbIE MPOBEPEHbI 1 AOMYLLEHBI K

ncrnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH unu FDA nnbo mapkuposka CE) n pekomeHfoBaHbI Npov3BoanTenem

XMMWKaTOB C TOUKM 3PEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHnA No npriMeHeHio NpoussoanTens

XVMWKaTOB [JOSKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENBHO. B NPOTMBHOM Cllyyae MOTYT BO3HUKHYTb PasfinuHble

npo6nembi:

B /i3MeHeHVs BO BHELLHEM BIfie MaTePUasoB, HanpuMep, 06ecLiBeUYMBaHIE WV U3MEHEHUE LiBETa ieTaneil,
V3TOTOBJIEHHbIX W3 TWTaHa WM anioMUHUA. Korpa peub naet o6 aniomMuHuy, TO BUAVMbIE M3MEHEeHNA
NOBEPXHOCTEll 13 3TOro MaTepuana MOryT MOABUTLCA Yxe Npu pH-nokasatene >8 AnA NpumeHaemoro/
pabouero cocTasa.

B Marepuan MoXeT GbiTb MOBPEXAEH, HANPUMEP, KOPPO3Us, TPELMHbI, PaspbiBbl, NPEXAEBPEMEHHbI
M3HOC UNn HabyxaHne.

» [INA OuMCTKN He NONb30BaTbCA META/IMYECKMMN LWEeTKaMi UM WHBIMU abpa3svBHBIMK CPeACTBaMY,
NoBpeXAaloLVIMN MOBEPXHOCTb, Tak Kak B 3TOM C/lyyae BO3HMKAET ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [IonoNHUTENbHO NOAPOGHbIE YKa3aHWA O TOM, Kak 06ecneunTb rmrmeHNYHyio, HaaexHyio 1 Wwaasilyo/
COXpaHsAIoLLyl MaTepuanbl MOBTOPHYl0 06paboTky cm. www.a-k-i.org pybpvika nyb6nukauui, Rote
Broschiire (KpacHas 6powiopa) - "MpaBubHbI yX0A 3a UHCTPYMeHTamMu".

[llemoHTax nepep nposefeHnem o6paboTku

> Cpa3y e nocne NnpMMeHeHna AeMOHTUPOBaTb n3fenne B COOTBETCTBUN C I/IHCprKL[VIeVL
» OTKpbITb N3AENME C LIAPHUPOM.

MoAaroToBKa Ha MecTe NpyUMeHeHunsA

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTU, CAIN TaKOBble NMEITCA, PEKOMEHAYETCA MPOMbIBaTb MONHOCTbIO
obecconeHHol BOAOIA, Hanpumep, NPV NOMOLLY OAHOPAa30BOro WNPWLA.

» o BO3MOXHOCTY MOHOCTBIO YAANUTL BUAVMbIE MOCTEONePaLIVOHHbIE 3arPA3HEHNA NPY MOMOLLN BRax
Hoii 6e3BOPCOBOII YNCTALL el CandeTKu.

» TpaHCMopTMPOBKa N3AeNnsA B 3aKPbITOM YTWIM3ALMOHHOM KOHTeHepe B npeaenax 6 4 s OuncTkn n
Ae3uHdekunn.

MoaroToBKa nepef ouNCTKON

» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.
Ouncrka/pesnHdekyna

Cnel.und)uuecxvle YKa3aHuA No TeXHnkKe 6e3onacHOCTU BO Bpema 06p360TKIII

P PE3y Te ng ¥
HbIX YNCTAWMX U Ae3NHONLMPYIOWNX CPEACTB N/UNK BCIeACTBUAE CIMLIKOM
BbICOKOW TemnepaTypbi!

OCTOPOXHO » [MpuMeHATb cpeACTBa ANA OUYUCTKU 1 Ae3UHPEKLNN COrNacHO MHCTPYK-
unAam npoussoanTens
- pasp K p, ANA NNacTuKa v BbICOKOKave-
CTBEHHOW cTanu,
» Co6niopathby no TP T paType u np

TenbHOCTM 06paboTKu.
» He npeBbiwaTh MaKcMManbHO AONYCTUMYIO TeMnepaTypy ouncTkm 93 °C.

[ina ycTpaHeHua TBepAoro Haneta Ha BY-MHCTpymeHTax NpuMeHATb 0COBeHHO 3GGEKTUBHO 1 WaaALMM

06pa3om fleficTByoLLee NMOorpyxeHne NpUMepPHO Ha 5 MUHYT B TpexnpoLeHTHbI pactsop H,0,. YaaneHne

MOXHO NPOU3BECTY BPYUHY!IO, C MOMOLLbIO LETKM CPeAHeN XeCTKOCTY W/Uni B ynbTpa3ByKoBoil BaHHe. [ocne

ITOro MOXHO BbIMOJIHATb BCE OCTasIbHble 06LI.[€I'IpI/IHﬂTbIe warv 06pa601K|/|.

» [inA npoBefeHus BlaxHoi 06paboTKy U3Aenmns nyTem ero nojHOro Norpy>eHus B OUMNLLAIOLMIA PAacTBOP
1Cnonb3oBaTh Haanexale yuctawme/fesnHpuumpyoume cpeactsa. Ytobbl nsbexatb o6pa3oBaHNA
NeHbl 1 yxyalweHus 3¢pPeKTUBHOCTU XUMUYECKNX cpeacTs: MNepes NpoBefieHeM MaLWVHHON OUNCTKU 1
[nie3vHdeKLMM TIaTeNbHO NPOMbITb N3JeNnne NPOTOYHON BOAOWA.

» [poBecTn 06paboTKy ynbTpasByKoM:

- BKauecTBe 3¢ PpeKTUBHON MexaHNUecKon 06paboTKY, JONONHAILLEN PYUHYI0 OUNCTKY/Ae3nHeKumIo.

- AnA npepABapuTenbHON 06paboTKM U3AENWiA C NPUCOXWIMMU 3arPA3HEHNAMN — Nepea MalUHHON
OUNCTKOW/Ae3nHPpeKumen.

- B KayecTBe MexaHn4yeckomn 06pa6OTKVI — COCTaBHOW YaCTN MALLUNHHOM OHI/ICTKI/I/,EleBI/IH(I)EKLlI/II/I.

- ANA AONOHUTENbHON OUNCTKY N3AeNNA, Ha KOTOPOM NOC/E MaLIMHHO OUNCTKI/Ae3NHEKLM BCe XKe
ellle OCTanMUCh 3arpA3HeHNA.

YTBepXKAeHHbI meToa

Py4Has uncTKa c onyckaHnem B
[e3nHGULMPYIOLMIA pacTBOP

B PykoATKa

YTBepXKAeHHbI MeToA OUNCTKM 1 Ae3nHbeKkuun

OcobeHHOCTU

B LlleTKa ANA OUNCTKM: HaNpu-
mep, GK469200

OpHopa3sosbilii wnpuy, 20 mn

M3penvie ¢ noaBuKHbIMK
WapHUPamMU YNCTUTb B
OTKPbITOM COCTOAHWN N BO
BPEMA NX [IBUKEHUA.

B Cragua cywku: Micnonb3so-
BaTb 6e3BopcoByto candeTky
WV MEAVNLIMHCKNIA CKaTbI
BO3/yX

Ccbinka

Pasgen PyuyHas ounctka/nesvH-

deKkuua n pasgen:

B Paspgen PyyHas uncrka c ony-
CKaHVeM B Ae3nHOULMpYto-
WM pacTBop

Py4Has uncTKa ynbTpasByKkom 1
nyTem onyckaHua B iesuHuLmn-
pytoLwmii pacteop

m CrsONbl

M LlleTKa ANA OUNCTKM: HaNpu-
mep, GK469200

OpHopasosblii Wwnpwuy, 20 mn

M3penvie ¢ noaBuKHbIMK
WapHUPamMU YNCTUTb B
OTKPbITOM COCTOAHWN N BO
BPEMA NX [IBVXKEHUA.

B Cragua cywku: Micnonb3o-
BaTb 6e3BopcoByto candeTky
VNN MeAVNLUHCKUI CKaTbln
BO3/yX

Pa3sgen PyuyHas ounctka/nesvH-

deKkuua n pasgen:

B Pasgen PyyHasa unctka ynb-
Tpa3ByKOM 1 NyTeM onycKa-
HUA B flesnHGULMPYIOWWnii
pacTtBOp

MalunHHaA WenouHasa ouncTka u
TepMuyeckas ,ElE3I/IH¢eKLLI/Iﬂ

W PykonATka

B YknagpiBaTb U3genvie B ceT-
yaTylo KOP3UHY, CreLnanbHo
npeaHa3HaueHHylo A npo-
Be/leHNA OUNCTKY (He fony-
CKaTb, YTOObI Kakne-nnbo
3/1eMEHTbI N34S OCTanmncb
HeobpaboTaHHbIMK).

B OTpenbHble 3N1IeMEeHTbI, Takne
KaK SIOMeHbI 1 KaHaJbl, Nnof-
K/loYaThb HanpsAmMyto K creyu-
aNbHOMY MPOMbBIBOYHOMY
COE/IVHEHMIO VHXEKTOPHOI
TeNnexKu.

B OcTaBUTb paboume KOHLIbI
OTKPbITbIMM ANIA BLINONHEHNA
UNCTKU.

B XpaHuTb 13aenne C OTKPbI-
ThIM LWAPHWPOM B CeT4aTol
Kop3uHe.

Pa3gen MawwwvHHan ouncTka/

AesnHdeKuns 1 pasgen:

W Pasgen MawuHHas wenouy-
Has OuUNCTKa U TepMuyecKas
Ae3unHdekuna

MpeaBapuTenbHasn ouncTka
BPYUHYIO MPY MOMOLY LWETKM 1
noc/eAyoLas MallMHHas
LWeNoYHan ounCTKa 1 Tepmmye-
cKan pesnHdeKkuna

m Creonbl

M LlleTKa ANA OUNCTKM: HaNpu-
mep, GK469200

OpHopa3soBblii wnpuy, 20 mn

YKJ'IaFlbIBaTb vnsgenue B ceT-
4yaTyo KOpP3uHYy, cneunanbHO
npegHasHayeHHyo ana npo-
BeleHUA OYNCTKN (He aony-
CKaTb, YTOObI Kakne-nnbo
3N1IeMeHTbI N3AeNNA 0CTanmcb
HeobpaboTaHHbIMK).

B OTpienbHble SNeMeHTbI, Takne
KaK SIOMEHbI 1 KaHabl, Nof-
K/ioyaTb HanpAMYIo K creyy-
anbHOMY NPOMbIBOYHOMY
CoeHEeHNIO N H)KEKTOPHOVI
TENexKu.

B OcTtaBuTb paboune KoHLbl
OTKPbITbIMWX AN1A BbINOJTHEHUA
UYMNCTKWN.

B XpaHuTb n3aenue C OTKPbI-

TbIM LLAPHUPOM B ceTyaTon

KOp3uHe.

Pasgen MawwmHHas unctka/

ne3nHdeKuma ¢ npeABapuTenb-

HOI PYYHOW YNCTKOW 1 pa3pen:

B Paspgen lNpeaBaputenbHas
UMCTKA LLETKON BPYUHYIO

B Pa3sgen MawwvHHas wenouy-
Has OUMCTKa 1 TepMnyeckas
nesnHdekuma




PyuHas ounctka/pesnHéexkuusa

» [epen pyuHon Ae3nHdeKymein AaTb NPOMbIBOYHON BOAE CTEYb C M3AENUA, 4TOObl NPefOTBPaTUTL pa3bas-
neHue AeBVIHd)I/ILlVIpleLLlEI’O pacTBOpa ee ocTaTtkamn.

» [ocne pyyHoii OUNCTKI/Ae3HbEKLMN NPOBEPUTD, He OCTaNNCh I Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpA3sHe-
HUW.

» [pu Heo6X0AMMOCTU NOBTOPUTDL NMPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPEKLMN.

PyuHas umncTKa c onyckaHuem B Ae3NHGMLMPYIOWUI PacTBop

®aza Uar T t KoHuy. KavectBo  Xumusa
[°C/°F]  [mmu]  [%] BOAbI

I AesunHdpuyunpy- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He coaepXuT
owan ouncTKa (xonogm- anbperng, deHon n yeTsep-
Haﬂ) TWU4YHble aMMOHMeBble coegn-
HeHus; pH ~ 9*

I MpomexyTou- Kt 1 - MN-s -
Has NpoMbiBKa (xonop-
HaA)
|1] Desundekunsn Kt 15 2 MN-s KoHueHTpaTt He copepXut
(xonop- anbaerng, deHon n yetsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHVEeBbIE coefn-
HeHus; pH ~ 9%
v OkoHuyaTenbHaa Kt 1 - no-8 -
NpoMbIBKa (xonogn-
Has)
v Cywka Kt - - - -
M-8 nuTbeBas BoAa
Mo-B: NofHOCTblo obecconeHHasa BoAa (AemMUHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBUONOTMYeCKUM
nokKasaTensm MeloLLan Kak MUHUMYM KayeCTBa NUTbeBOI BOfibl)
Kr: KOMHaTHas Temnepatypa

*PekomeHAoBaHo: BBraun Stabimed

» TpVHATL BO BHUMaHWE CBEAEHWA O MPUTOAHBIX K NCMONb30BaHMIO WETKAX N OFHOPA30BbIX WMPULAX, CM.
YTBEPXKAEHHDBI METOA OUNCTKU 1 AE3NHEKLMN.

Qazal
» [lONHOCTbIO NOrPY3UTh M3AENNE B OUMLLAIOLLWIA U Ae3NHPULMPYIOLLMIA PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MUH. Mpwn
2TOM CNegnTb 3a Tem, 4yTO6bI BCE AOCTyNHble NOBEPXHOCTN 6blI1 CMOYEHDI.

» [pu nomoL COOTBETCTBYIOLEN WETKI OUMLLaTh U3Aenre B PacTBOPE 10 MOSTHOTO NCUE3HOBEHWA 3arpA3
HeHUN.

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTY, €NV TaKOBbIE UMEIOTCA, OUMLLaTh MOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBUraTb AeTanm (Hanpymep, PerynMpPOBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPbI 1 T.41.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABIKHO.

> 3aTeM TWATeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM A€3UHOULIMPYIOLMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIN WNPULL.

Qaszall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [Mpu npombiBKe cauratb geTanu (Hanpymep, PerynmpoBOYHble BUHTBI, WapHUPLI U T.A.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HenoABMXHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOfbI.

Qazalll

» [loNHOCTLIO NOrPy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULIMPYIOLWMIA PacTBOP.

» [pu aesuHdeKkunn cauraTb AeTanu (HanpUMep, PEryNpOBOYHbIE BUHTDI, LWAPHUPBI 1 T.4.), KOTOpbIE He
3aMKCMPOBaHbI HEMOABUHO.

» B Hauane 06paboTKM MPOMbITb BHYTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLWMM OfHOPA30BbIM LWNPULIEM He
MeHee 5 pas. I'Ipm OTOM CnegnTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTYrNHble NOBEPXHOCTN 6bIN CMOYEHDI.

Gazalv

» Bce 13aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh B MPOTOYHO BOAe.

» [Mpu oKoHYaTenbHO NPOMbIBKE CABUraTb AeTanu (Hanpumep, peryimpoBOYHble BUHTbI, LWAaPHUPBI U T.4.),
KOTOpble He 3a¢I/IKCI/IpOBaHbI HenoABMXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHWE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OJHOPa30BbIM LINPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOfbI.

®QazaV
» Ha CTagnn CylWwKN OCyLWwnTb n3fenne npu nomMmoLumn noaxoasawmnx sCnomoraTesibHbIX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTku, cxaTbll BO3AYX), CM. YTBEPHAEHHbIN METOA OUNCTKM 1 Ae3NHPEKLNN.

Py-maﬂ YNCTKa yNIbTPa3BYKOM 1 NyTeM onyCcKaHNA B AESMHd)MLIMpyIOH.IMﬁ pacTBOp

®asa Uar T t Konu. KauwectBo  Xumus
[°C/°F1  [mun]  [%] BOAbI

1 YnbTpasByKo- Kt >15 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXxut
Bas OUMCTKa (xonop- anbaerna, peHon v yeTsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHVeBble coefu-
HeHuAa; pH ~ 9%

] MpomexyTou- Kt 1 - M-8 -
Has NpoMbiBKa (xonop-
HaA)
1] Besundekuna Kt 15 2 M-8 KoHueHTpaT He coaepXut
(xonop- anbaerua, peHon v yeTsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHVEBbIe coefu-
HeHuA; pH ~ 9*
v OKoHu4aTenbHasa Kr 1 - no-8 -
NpombIBKa (xonop-
HaA)
\' Cywka Kt - - - -
M-8 nuTbeBan Boja
Mo-B: NOJHOCTbIO 06ecco. Boda (A panusol , MO MUKPOBUONOrNYecKum
noKasaTensm UMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa MUTbeBOI BOfbl)
Kr: KOMHaTHaA Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATbL BO BHUMaHWe CBEAEHWA O NPUTOAHbIX K MCMOJIb30BaHMIO LWeTKaX 1 OfJHOPa3oBbIX LWNPULAX, CM.
YTBEpPXKAEHHDIi METOA OUNCTKMN 1 Ae3MHbEKLIUN.

Gazal

» OuncTuTb U3aenue B yNbTpa3ByKoBOW BaHHe (YacToTa 35 Kl'l) B TeueHue He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[NTb 3a Tem, YTOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GblK NOABEPrHYTb 06pabOTKe 1 He 6bINO NPEenATCTBI
ANA NPOXOXAEHUA YyNbTpasByKa.

> I'Ipvl nomowm COOTBETCTByPOLLlEﬁ WeTKn ouymwaTtb nsgenne B pacteope A0 NONHOro NCHe3HOBEHWNA 3arpas
HEeHNI.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, ECNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLIATb NOAXOAALLEN LETKOW B TeueHe
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTKe caBUraTb AeTanu (HanpUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPbI 1 T.4.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

> 3aTem TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN NOBEPXHOCTN YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIN WINPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [py NpombiBKe cABUraTb AeTanu (Hanpumep, PEryiMpoBOYHbIE BUHTI, WAPHWPbI U T.A.), KOTOpble He
334)I/IKCI/IpOBaHbI HEeNoOABUXHO.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

Qazalll

» [onHOCTbIO NOrPy3UTb NPOAYKT B A€3MHGULMPYIOLMIA PacTBOp.

» [pu gesnHdekuun cABUraTh feTanm (Hanprumep, PerysMpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPDI 1 T.4.), KOTOpble He
334)I/IKCI/IpOBaHbI HEeNOABUXHO.

» B Hauane 06paboTKN NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETHI COOTBETCTBYIOLMM OfJHOPA30BbIM LWINPULIEM He
MeHee 5 pas3. lpy 3TOM CieaunTb 3a Tem, YUTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GblIN CMOUEHbI.

Gazalv

» Bce n3genve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTN) 06MbITL/NPOMONOCKaTb MPOTOUYHON BOAOW.

» [pu oKkoHYaTeIbHOW NPOMbIBKE CABUraThb AeTanu (HanpuMep, PerysIMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHUPbI U T.4.),
KOTOpble He 3apNKCMPOBaHbl HENOABUXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OAHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeyb OCTaTKaM BOAbI.

QazaV
» Ha CTaAnn CyLWKU OCyWnNTb n3fgenne npu nomowm noaxoaawmx BCnoMmoraTtesibHbiX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTku, CKaTblii BO3AYX), CM. YTBEPXAEHHbIN METOA OUYNCTKY 1 Ae3nHbeKLmH.

MawunHHas ouncrka/aesnHpekumna

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 o4UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOOUMO pe2yiApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKuBaHue.

MalwunHHanA wenoYHasa ounCTKa U TepMmnyeckas aesnHekymua
Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI ANA OUNCTKW/Ae3nHbeKLUn 6e3 ynbTpa3syka

Qasa Lar T t Kauectso Xumunsa/MpumeyaHune
[°C/°F]1  [muu] BOABI

I MpepaBapuTens- <25/ 3 MN-s -
Haf NPoMbIBKa 77
L} Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHLeHTpaT, WenouHoii:
- pH~13
- aHunoHnyeckue MNAB <5 %
B Pa6ouuit pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexxyTouHas >10/ 1 no-8 -
npoMbiBKa 50
v TepmopesnHpek- 90/194 5 no-B -
umna
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa ana
OUNCTKM 1 fie3nHdeKLmn
n-s: nuTbeBan BoAa
Mo-8: nofHoCTbio obecconeHHana Bofa (AeMMHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBKoNornyeckum

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne MalVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMI NPOBEPUTb, HE OCTaNNCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpAs-
HEHWA.

MawwnHHanA yncTKa/aesnHeeKkunsa c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKOMN
YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 04UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXO0UMO pe2yiApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20

mexHu4eckoe 06Cﬂy)KU6!ZHU€4

MpepBapuTenbHaa YNCTKa WETKON BPYUYHYIO

®asa LWar T t KoHuy. KauectBo Xumua
[°CPF1  [mun]  [%] BOAbI

I AesuHdnumpyro- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXut
was (xonop- anbperng, deHon n yetsep-
Ouncrka Has) TWUYHbIE aMMOHMEBbIE coe-
AnHeHns; pH ~ 9*
I Monockanue Kr 1 - N-s -
(xonoga-
Has)
M-s: nutbesas BOAa
Kr: KOMHaTHaA TemnepaTtypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [pVHATbL BO BHUMaHWe CBEAIeHNA O NPUTO/HbIX K MCMONb30BaHWIO LeTKax i OAHOPAa30BbIX WNpuULaX, CM.
YTBepX/AEHHbI METOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKLUN.



®azal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3ZieNKe B OUMLLAOLMIL 1 Ae3UHOMLINPYIOLLMI PaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAUTb 3a TeM, YTOGbI BCE [JOCTYMHbIE NOBEPXHOCTU GblNIi CMOUEHbI.

> I'Ipm nomowmn COOTBeTCTByIOLL[EIZ WeTKM oumLlaTb nusgenve B pacteope A0 NONHOro NCYe3sHOBeHWA 3arpas3
HeHnn.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble MEIOTCA, OUNILATh MOAXOAALLEN LETKOI B TeYeHne
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe caBUraTb feTanm (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTDI, LUAPHWPbI U T.4.), KOTOPble He 3adpuK-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

> 3aTeM TIATeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN UNCTALVM Ae3UHGULIMPYIOLINM PacTBO-
POM, MCMONb3yA NOAXOAALLNI OAHOPA30BbIN WNPUL.

Gazall

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKATL MPOTOUHON BOAOW.

» [pu npombiBKe cABUraThb eTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPLI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABKHO.

a4

MaluvHHasA WenoYHasA OUNCTKa U T P KaA PpeKumna

Tun npnbopa: Mpubop oaHOKaMepHbIN AnA ouncTKn/fesnHdekummn 6e3 ynbTpassyka

®aza Uar T t KauectBo  Xumua
[°C/°F] [mmH] BOABI

I MNpeasaputenbHana <25/ 3 MN-s -
npombIBKa 77
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KoHUeHTpaT, WwenoyHoi:
- pH~13
- aHuoHuyeckme MNAB <5 %
B Pa6ounii pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHasa npo-  >10/ 1 Mno-8 -
MbIBKa 50
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 Nno-8 -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUYNCTKM 1 Ae3nHbeKLm
M-8 nuTbeBas BoAa
Mo-B: NofHOCTblo obecconeHHasa BoAa (AemMUHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBUONOTMYeCKUM

noKasaTenAM MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne OV OUNCTKI/ beKLMM NPOBEPNTD, HEe OCTANMCb NN Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpa3-
HEHW.

KOHTposnb, TeXHUYECKNIi YXOA 1 NPOoBepKa

Moep (et metanna/¢ pp ) no
NpUYMHE HeLOCTaTOYHOI cMasKn!
> N Thbl (Hanf I PHUE ] pbl €
OCTOPOXHO pe3b6oit) nepep npoBepKoii Ha GyHKL Tb CMa3aTh C
HbIM Mac/ioM, Npur ANANC Cyy4eToM Ny ]
meTopa cTep ( p, ANA cTep napom ucnonb-

30BaTb cnpeii STERILIT I-Olspray JG600 nnu macno STERILIT’ I-Tropfdler
JG598).

» OxnaguTb nspenve Ao KOMHaTHOI TemnepaTypbl.

» Kaxpgblit pa3 nocne nposep OUUCTKM, [ beKunmn 1 CyLKN NPOBEePATb UHCTPYMEHT Ha: CYXOCTb,
CTeneHb YNCTOTbI, GYHKLIMOHANbHOCTb 1 Ha/Kuve MOBPEXAEHUN, HanpUMep, NPoBepKa U30MIALMK, NPo-
BepKa Ha Hannume NoABepruvXcA KOPPO3NK, He3aKPenIeHHbIX, U30THYTbIX, Pa3bUTbIX, MOKPbITbIX TPELLM-
HaMU, U3HOLWWEHHbIX 1 0GIOMUBLUNXCA AeTanen.

BbICyLLII/ITb nsaenve, ecnv OHO MOKpPOe NN BNaXxHoe.

Ecnun usgenve He uncToe, 3aHOBO BLIYUCTUTD U NPOAE3MHGULIMPOBATL €ro.

MpoBepuTb N3aenme Ha GyHKLMOHANBbHOCTb.

MoBpexp i nnm n3sg C Hapy dYHKLMAMK Cpasy e OTCOPTMPOBaTb 1 Hanpa
BUTb B TEXHUYECKY0 Cny6y Aesculap, cm. CepBucHoe o6cnyKuBaHue.

» Cobpatb pas3obpaHHoe usgenve, cm. MoHTax.

> I'Iposepvm: Ha COBMeCTUMOCTb C APYrMn N3genmammn, OTHOCALMMUNCA Cloa Xe.

YnakoBKa

» Vi3genue c TOHKMM paboumnm KOHLIOM 3alyUTUTb COOTBETCTBYIOWUM 06pa3om.

» Vizgenve c 610KMPYIOWLVIM YCTPOICTBOM JOSIAKHO 6biTh 3adUKCMPOBAHO B OTKPLITOM BMAE W MaKCUMYM
Ha nepeom ynope.

» Oto6paTb U3fienvie B COOTBETCTBYIOLLYIO @MKOCTb AN XPaHEHUA U MOSIOXUTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
yaTylo KOp3uHy. Y6eanTbCs, UTO pexyllve YacTy 3aLlyLeHbl.

» CeTuaTble KOP3WHbI yNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C Tpe6OBaHUAMM MeTOAA CTepUAM3aLum (Hanpuvep, B cTe-
pynbHbIV KOHTelHep Aesculap).

» Y6eanTbcs B TOM, UTO yNakoBKa NpeAoTepallaeT NOBTOPHOE 3arPA3HeHe N3AeNns BO BPeMs XpaHeHus.

Crepunusauus napom
YkazaHue
Cmepunu3oeame u3zdesiue MOXHO KaK 8 paso6paHHOM, Mak U 8 COBPaHHOM COCMOAHUU.

YkazaHue

Ymobbi usbexame passioMa no NpU4UHe KOPPO3UOHHO20 PACMPECKUBAHUS, HYXHO CMepuIu308ames UHCMPY-
MeHm, umerouwuli 610KUpyouwjee ycmpoulcmeo, mak, 4mobbl 6110Kupamop 661 OMKPbLIM UNU 3aUKCUPOBAH
MAaKCcuMyM Ha nep8om 6710KUpylowem ynope.

» Y6eanTbcs B TOM, UTO CTEPUIM3YIOLIMIA COCTAB MeET [J0CTYN KO BCeM BHELHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpyUmep, OTKPbIB BEHTUN 1 KpaHbl).

> YTBepXAeHHbI MeToA CTepunnsaunn
- [lpo6Has BakyyMHas CcTepunnsauus napom
- Maposoli ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 yteepxpaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- [lpo6Has BakyymHas cTepunusaums npwv 134 °C, BbigepKa 5 MyH.

» [pu ofHOBPEMEHHOI CTepuUN3aLMN HECKONbKUX W3flennii B OAHOM NapoBOM CTepunusatope: ybe-
[INTbCA, YTO MaKCKMManbHO OMYCTManA 3arpy3ka NapoBOro CTepuUnN3aTopa He MpeBbiliaeT HOPMY, YKa-
3aHHylo Npov3BoaNTENeMm.

XpaHeHne

» CTepuibHble N3[enna B HeNpOHMULAeMOW ANA MKPOOPraH/3MOB YMaKOBKe 3aLUMTUTb OT MbIv 1 XPaHWUTb
B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHN C PaBHOMEPHOI1 TeMnepaTypoii.

CepBMcuoe chnymwBane

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA u/unn c6oes B pabore!
» Henb3sa nsmeHaTtb usgenue.

BHUMAHUE

» [na nposefeHna paboT Mo cepBYCHOMY OBCNYKNBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yxofy obpaliaiiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHuma.

Moaudukaumm mearko-TeXHNYeCKoro 06opyoBaHMA MOTYT NPUBOANTL K NOTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe

obcnyxunBaHme, a Takke K NpeKpaLleHuio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLLNX [JOMYCKOB K 3KCNyaTaLuu.

Appeca cepBNCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Apnpeca ApYrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllleyKasaHHOMY azipecy.

npwHaAne)KHocmlsanachle yactm

MpuHaaneXxHoCT 1 3anacHble vacty, cm. npocrnekt C 28011 wnn no appecy http://www.endoscopy-
catalog.com

Yrunusauna

> Hanpasnas u3genve, ero KOMMOHEHTbI U NX YNAKOBKY Ha YTUNN3aLIMIO UAW BTOPUUHYIO NEpPepaboTKy, 065-
3aTeNbHO COBMIOAANTE HaLMOHaNbHbIE 3aKOHOAATENbHbIE HOPMbI!
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Aesculap”
AdTec Systém nastroji mini

Legenda

Rukojet (kompletni)

Pohyblivy dil rukojeti

VF pin

Otocna hvézdice

Ovladaci packa

Spina¢ (mazaci misto)
Nasazeni ¢elisti (mazaci misto)
Tlac¢na ty¢

Vnéjsi trubice

© NG A WN =

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

Ucel pouziti

Veskeré odborné discipliny endoskopie:
W Rezani, preparovani a uchopeni tkané
B Biopsie

m Siti

Bezpec¢na manipulace a priprava k pouziti

» Vyrobek a prislusenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si ndvod k pouziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

» Viyrobek pouzivejte pouze k uréenému celu pouiti, viz Ugel pousiti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pfed prvni sterilizaci vyCistéte (ru¢né nebo stro-
jové).

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlo-
mené ¢asti.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

» Aby se piedeslo poskozenim na pracovnim konci: Produkt zavedte opatrné pfes pracovni kanal (napf. trokar).

Nebezpe¢i urazu v disledku vzniceni nebo exploze hoflavych plyni!

PFi pouziti VF pFistroje podle uréeni mohou vznikat jiskry.

» Dodrzujte bezpecnostni pokyny v navodu k poutziti VF pfistroje.
VAROVANi

Nebezpecéi popaleni pacienta/uzivatele v dusledku nedostateéné izolovanych

vedeni aktivniho pfislusenstvi!

» VF pristroje nastavujte tak, aby maximalni vystupni Spickové napéti bylo rovné
VAROVANI nebo mensi nez di é napéti prislus i, které se uvadi pro vyrobek.

» Nastroj pouzivejte pouze s izolovanou vnéjsi trubici.

Izolace vyrobku je zkouiena vyrobcem pro 300 cykli zpracovani. Zivotnost v klinické praxi zavisi na individualnim

pouzivani pfi operacich a na podminkach zpeacovani specifickych pro danou nemocnici.

» VF vystupni vykon pfizplsobte zakroku. Zohlednéte klinické zkuSenosti nebo reference.

» VF vystupni vykon zvolte co nejnizsi.

» Kontaktni plochy vyrobku udrzujte v prabéhu operace Cisté. Zaschlé zbytky tkané nebo télesnych tekutin otirejte
vlhkym tamponem.

Vyrobek je ze strany zastréky vybaveny nasledujicim pripojem: Pin 4 mm pruzinovy.

Prislusny kabel si mazete vybrat v nasich prospektech.

Dimenzované napéti prisluSenstvi ¢ini 2 kVp.

Dimenzované napéti prislusenstvi musi byt vétsi nebo rovné maximalnimu vystupnimu Spickovému napéti, pfi kterém

se bude vyrobek provozovat v kombinaci s pfisluSnym VF pfistrojem, v pFislusném provoznim rezimu/nastaveni (viz

IEC/DIN EN 60601-2-2).

Aby se predeslo vzniku VF popalenin:

» V pribéhu aktivace VF drzte pracovni konec vyrobku vzdy v zorném poli uZivatele.

» Pred aktivaci VF pfistroje zajistéte, aby se pracovni konec vyrobku nedotykal Zadného elektricky vodivého pfislu-

Senstvi.

Viyrobky pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuji: poskozeni a povrchové zmény na izolaci.

Viyrobek nikdy neodkladejte na pacienta nebo pfimo vedle ného.

Pti endoskopicky nebo laparoskopicky pouZivaném pfislusenstvi vypnéte automaticky rezim zapinani VF pfistroje.

Dodrzujte navod k pouziti VF pfistroje.

Obsluha

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

VAROVANIi

Nebezpedi poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné pole!
» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.

VAROVANIi

» Zavirani a otvirani distalniho dilu Celisti:
- Oteviete a zaviete pohyblivy dil rukojeti 2.

Rukojet se zamkem

» Mechaniku zapadky uvolnite stisknutim ovladaci packy 5.

» Uvolnénim ovladaci packy 5 se aktivuje zapadkovy mechanismus.
Spina¢ 6 slouzi k trvalému vypnuti zapadkového mechanismu.

» Vlypnuti zdpadkového mechanismu na rukojeti 1:
- Poloha spinace 6, viz I.
Spina¢ 6 zapadne v pfedni poloze.

» Vlypnuti zdpadkového mechanismu na rukojeti 1:
- Poloha spinace 6, viz Il.
Spina¢ 6 zapadne v zadni poloze.

Demontaz

Upozornéni
K demontdZi viz téZ dalsi sadu obrdzki A.

» Vypnuti zapadkového mechanismus na rukojeti 1 s blokovanim:
- Poloha spinace 6, viz I.
» Oddéleni dfiku a rukojeti 1:
- Otocnou hvézdici 4 posufite dozadu a drzte az do vyjmuti dfiku.
- Stahnéte vlozku Celisti 7 soucasné s vnéjsi trubici 9 z rukojeti 1.
» Demontaz dfiku:
- Stahnéte vnéjsi trubku 9 z vlozky Celisti 7.
- Tla¢nou ty¢ 8 otocte 0 90° proti sméru hodinovych rucicek a stahnéte z vlozky celisti 7.

Montaz

Upozornéni
K montdzi viz téZ dodatkovou sérii obrdzki B.

» Vlypnuti zapadkového mechanismus na rukojeti 1 s blokovanim:
- Poloha spinace 6, viz I.
» MontaZ driku:
- Tla¢nou ty¢ 8 ve vlozce Celisti 7 posurite a otocte 0 90° ve sméru hodinovych rucicek.
- Vngjsi trubici 9 nasunte na doraz na vlozku Celisti 7.
» Jednou rukou pridrzte namontovany dfik ve vloZce Celisti 7.
» Druhou rukou drzte rukojet 1 na oto¢né hvézdici 4. Pohyblivy dil rukojeti 2 musi byt i nadale volné pohyblivy.
» Nasunte diik do rukojeti 1. Zajistéte pritom, aby byl zafez na tla¢né ty¢i 8 v jedné linii s oznacenim na otocné
hvézdici 4.
Pohyblivy dil rukojeti 2 se pohybuje nahoru.
Po dosazeni polohy dorazu dfik automaticky zapadne.
» Funkci nastroje otestujte otevienim a zavienim Celisti.

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CJN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvali lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pfed ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

AktudIni informace k upravé a materidlovou sndSenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho u¢innost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouZitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixacni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostiedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostiedki nebo zakladnich isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyriské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikélie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snaenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opacném pripadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena brozura - Pée o
nastroje”.

Demontaz pred provedenim postupu upravy
» Vyrobek ihned po pouziti demontujte podle navodu.
» \iyrobek s kloubem otevrete.

Pfiprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno tplné odstrarite vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Pfiprava pred ¢isténim

» \iyrobek pred Cisténim rozeberte, viz Demontaz.



Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

decledl

Riziko poskozeni vyrobku v pouZiti

prostiedku a/nebo pfili§ vysokych teplot!

» PouZivejte &istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
POZOR - které jsou povolené napf. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel,

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.

» Neprekracujte maximalni pfipustnou teplotu ¢isténi 93 °C.

dnych gisticich/desinfekénich

Naruseni inkrustaci na VF nastrojich se dd mimofadné efektivné a Setrné dosdhnout cca 5minutovou ponorovou

Upravou v 3 % roztoku H,0,. Tyto je mozné odstranit ruéné, pomoci stfedné tvrdého kartace a/nebo v ultrazvukové

lazni. Potom nasleduji dal3i, obvyklé kroky tpravy.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Cistici/desinfekéni prostiedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni Ucinnosti chemie procesu: Pred strojnim Cisténim a desinfekci vyrobek dikladné oplachnéte pod

tekouci vodou
» Ultrazvukové

ni provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu ¢€isténi/desinfekci.
-k pred¢isténi produktd se zaschlymi zbytky pred strojnim ¢isténim/desinfekci.
- jako integrovanou mechanickou podporu pfi strojnim €isténi/desinfekei.
-k dogisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po strojnim ¢isténi/desinfekci.

Validovany postup cisténi a desinfekce

Rucni ¢isténi a desinfekce ponore-
nim
B Rukojet

Ruéni ¢isténi ultrazvukem a desin-
fekce ponofenim

m Diiky

Cistici karta¢, napf. GK469200
Jednorazova stfikacka 20 ml
Viyrobek s pohyblivymi klouby
Cistéte v oteviené pozici resp.
pohybujte klouby.

Faze suseni: Pouzijte utérku
nepoustéjici vlas nebo medicin-
sky stlaceny vzduch

Cistici kartag, napi. GK469200
Jednorazova stiikacka 20 ml
Vyrobek s pohyblivymi klouby
Cistéte v oteviené pozici resp.
pohybujte klouby.

Faze suseni: PouZijte utérku
nepousteéjici vias nebo medicin-
sky stlaceny vzduch

Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a

podkapitola:

M Kapitola Rucni ¢isténi a desin-
fekce ponofenim

Kapitola Ruéni &isténi/desinfekce a

podkapitola:

W Kapitola Ruéni ¢isténi ultrazvu-
kem a desinfekce ponofenim

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna
desinfekce

B Rukojet

Vyrobek ukladejte do sitového
kose vhodného k ¢isténi
(zabrafite vzniku oplachovych
stind).

Jednotlivé ¢asti s luminy a
kandlky napojte na specialni
proplachovaci pfipoj injektoro-
vého voziku.

Pracovni konce udrzujte pfi ¢is-
téni oteviené.

Vyrobek ukladejte na sito

s otevienym zavésem.

Kapitola Strojni ¢iSténi/desinfekce

a podkapitola:

W Kapitola Strojni alkalické ¢is-
téni a tepelna desinfekce

Rucni pred¢isténi kartackem a
nasledné strojni alkalické ¢isténi a
tepelna desinfekce

W Driky

Cistici karta¢, napf. GK469200
Jednorazova stfikacka 20 ml

Vyrobek ukladejte do sitového
koSe vhodného k €isténi
(zabranite vzniku oplachovych
stind).

Jednotlivé ¢asti s luminy a
kanalky napojte na specialni
proplachovaci pfipoj injektoro-
vého voziku.

Pracovni konce udrzujte pfi ¢is-
téni oteviené.

Vyrobek ukladejte na sito

s otevienym zavésem.

Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce

s ruénim predcisténim a podkapi-

tola:

W Kapitola Rucni predcisténi kar-
tackem

W Kapitola Strojni alkalické ¢is-
téni a tepelna desinfekce

Ruéni ¢isténif/desinfekce

» Pred rucni desinfekei nechejte z vyrobku dostatecné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim &isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizudlné na pfipadné zbytky.

» V piipadé potfeby postup Cisténi/desinfekce zopakujte.

Rucni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni €isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota
*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek tpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze ll

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

» Vyrobek tpIné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vsechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.
» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostredki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Ruéni €isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové cisténi Koncentrat neobsahujici alde-

[chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
mn Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\Y Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota
*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» \yrobek Gistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.



Faze lll

» Vyrobek Uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby piisobeni vhodnou stiikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vlyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.
» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlaceného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Strojni ¢isténi/desinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou tcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekcni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pristroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 % aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekc-
niho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte viechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim predcisténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN SO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekcni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Ruéni pFed¢isténi kartackem

Desinfekéni Cisténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek tpIné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il
» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce
Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <2577
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
1\ Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekc-
niho pistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpedi poskozeni (,.zazrani
stateéném promazani!
» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pred funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou steriliza¢ni metodu
(nap. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejnicka
STERILIT® | JG598).

kovii/koroze v dusledku tfeni) vyrobku pfi nedo-

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Viyrobek po kazdém cisténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkci a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené casti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znedistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.Aesculap.

» Rozlozitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.

» Zkontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobky.

v

vvyyvyyvy

Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrante odpovidajicim zplsobem.

» Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maximalné na prvni zapadce.

» Vyrobek zafadte do pfislusného ulozeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
» Sita zabalte pfiméfené sterilizacnimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerti Aesculap).

> Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace
Upozornéni
Wrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontovaném stavu.

Upozornéni
Ndstroje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo zafixované maximdlné na prvni zdpadce, aby nedoslo ke zlomeni viivem
koroze z vnitiniho pnuti.
> Zajistéte, aby sterilizatni prostfedek mél pfistup ke vsem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevfenim ventild a
kohoutii).
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frak¢ni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba piisobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle Udaji vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.



Technicky servis

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANIi

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mizZe mit za nasledek ztratu zaruky/naroka ze zaruky jakoz i pfipad-
nych povoleni.

Adresy servist

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

Pfislusenstvi/Nahradni dily

Pislusenstvi a ndhradni dily, viz prospekt C 28011 nebo na adrese http://www.endoscopy-catalog.com

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalt dodrzujte narodni pfedpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA-Nr. 013248 05/12 V6 And.-Nr. 44801
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AdTec System instrumentow mini

Legenda

Uchwyt (komplet)

Ruchoma czgs¢ uchwytu

Przyfacze wysokiej czgstotliwosci
Gwiazda obrotowa

Dzwignia uruchamiajaca

Wigcznik (punkt smarowania olejem)
Szezeki (punkt smarowania olejem)
Drazek naciskowy

Rura zewngtrzna

© NG A WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Przeznaczenie

Wszelkie dyscypliny endoskopii:

m Cigcie, preparowanie, chwytanie tkanek
B Biopsja

W Szycie

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Produkt i wyposaZzenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedzg i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg
(recznie lub maszynowo).

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygigtych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

» Nie uzywac¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpic¢ oryginalnymi czgsciami zamiennymi.

» Aby unikna¢ uszkodzen koncowki roboczej: produkt ostroznie wprowadzaé przez kanat roboczy (np. trokar).

enstwo zranienia t lub eksplozji gazow tatwopalnych!

Podczas zgodnego z przeznaczeniem uzycia generatora wysokiej czestotliwosci

moga powstawac iskry.

» Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa, zawartych w instrukgji
obstugi generatora wysokiej czestotliwosci.

OSTRZEZENIE

Termiczne zranienie pacjenta/uzytkownika przez niewystarczajaco zaizolowane

przewody aktywnego wyposazenia!

» Generator wysokiej czestotliwosci ustawic¢ w taki sposob, aby maksymalne
szczytowe napigcie wyjsciowe byto rowne lun mniejsze od mierzonego napiecia
wyposazenia, jakie podane jest dla produktu.

» Instrument zaktadac¢ tylko z izolowang rurg zewnetrzna.

OSTRZEZENIE

Izolacja produktu zostata zatwierdzona przez producenta do 300 cykli przygotowania. Trwatos¢ w praktyce klinicznej

zalezy od indywidualnego wykorzystania srddoperacyjnego i warunkow przygotowan specyficznych dla danego szpi-

tala.

» Moc wysokiej czestotliwosci dostosowa¢ do zabiegu. Uwzgledni¢ doswiadczenia kliniczne lub referencje.

» Wybra¢ moc wyjsciowa wysokiej czestotliwosci tak niska, jak to mozliwe.

» Powierzchnie styku produktu utrzymywa¢ podczas operacji w czystosci. Zaschniete resztki tkanek lub ptynow
fizjologicznych wytrze¢ wilgotnym tamponem.

Produkt jest po stronie wtykow wyposazony w nastepujace ztacze: pin 4 mm sprezysty.

Odpowiedni kabel mozna znalez¢ w naszych prospektach.

Pomiarowe napigcie wyposazenia produktu wynosi 2 kVp.

Napiecie pomiarowe wyposazenia musi by¢ wieksze lub rowne maksymalnemu napieciu szczytowemu, przy jakim

produkt bedzie uzywany w pofaczeniu z odpowiednim generatorem wysokiej czestotliwosci, przy okreslonym trybie

pracy/ustawieniu (patrz IEC/DIN EN 60601-2-2).

Aby unikna¢ poparzen wywotanych wysoka czestotliwoscia:

» Podczas aktywacji wysokiej czestotliwosci koncowke roboczg produktu nalezy zawsze trzymac w polu widzenia
uzytkownika.

» Przed uruchomieniem generatora wysokiej czestotliwosci nalezy sie upewnié, czy koncowka robocza produktu
nie dotyka wyposazenia zdolnego do przewodzenia pradu elektrycznego.

» Przed uzyciem produkty nalezy wzrokowo sprawdzi¢ pod katem uszkodzen i powierzchownych zmian na izolacji.

» Nigdy nie odktada¢ produktu na ciele lub bezposrednio obok pacjenta.

» W przypadku uzywania wyposazenia endoskopowego lub laparoskopowego wytaczy¢ automatyczny tryb zatgcza-
nia generatora wysokiej czestotliwosci.

» Przestrzegac zalecen zawartych w instrukeji obstugi generatora wysokiej czgstotliwosci.

Obstuga
Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przep ¢ kontrole dziat:
OSTRZEZENIE
Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiggiem wzroku!
» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.
OSTRZEZENIE

» Otwieranie i zamykanie szczgk dystalnych:
- Ruchomg cze$¢ uchwytu 2 otworzy¢ i zamkna¢.

Uchwyt z blokadg

» W celu zwolnienia zatrzasku nacisng¢ dzwignie 5.
» W celu aktywowania zatrzasku nacisna¢ dzwignie 5.
Whytacznik 6 stuzy do trwatego wytaczania zatrzasku.
» Whytaczanie zatrzasku na uchwycie 1:

- Pozycja wyfacznika 6, patrz I.

Wyfacznik 6 zaskakuje w potozeniu przednim.
» Wiaczanie zatrzasku na uchwycie 1:

- Pozycja wyfacznika 6, patrz Il

Wyfacznik 6 zaskakuje w potozeniu tylnym.

Demontaz

Notyfikacja
Na temat demontazu patrz takze dodatkowa seria rysunkow A.

» Wytaczanie zatrzasku na uchwycie 1 z blokada:
- Pozycja wyfacznika 6, patrz |.
» Roztaczanie trzpienia i uchwytu 1:
- Gwiazde obrotowg 4 przesuna¢ do tytu i przytrzymac, az trzpien zostanie zdjety.
- Sciagnac szczeki 7 7 rurg zewnetrzng 9 z uchwytu 1.
» Demontaz trzpienia:
- Rure zewnetrzna 9 $ciagna¢ ze szczek 7.
- Drazek naciskowy 8 obréci¢ 0 90° w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i wyciagnac¢ ze szczek
7.

Montaz

Notyfikacja
Na temat montazu patrz takze dodatkowa seria rysunkow B.

» Wytaczanie zatrzasku na uchwycie 1 z blokada:
- Pozycja wyfacznika 6, patrz |.
» Montaz trzpienia:
- Drazek naciskowy 8 wsuna¢ w szczeki 7 i obréci¢ 0 90° zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
- Rure zewnetrzng 9 do oporu nasung¢ na szczeki 7.
» Jedng reka przytrzymaé zmontowany trzpien za szczeki 7.
» Druga rekg przytrzymac uchwyt 1 za gwiazde obrotowa 4. Ruchoma czg$¢ uchwytu 2 musi sie swobodnie poru-
szac.
» Wsungc trzpien w uchwyt 1. Nalezy sie przy tym upewni¢, czy karb drazka naciskowego 8 znajduje si¢ w jednej
linii ze znacznikiem na gwiezdzie obrotowej 4.
Ruchoma cze$¢ uchwytu 2 porusza sie do gory.
Gdy tylko zostanie osiggniety opor, trzpien si¢ automatycznie zatrzaskuje.
» Nalezy przetestowac dziatanie instrumentu poprzez otwarcie i zamknigcie szczek.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw parstwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujq sie rowniez w extranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nie-

rdzewna urzadzenia i/lub spowodowac wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy Scisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla
materiatéw (zachowujgcego ich warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowac zgodnie z instrukgja.
» Produkt wyposazony w przegub - otworzy¢.



Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomocg wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz Demontaz.
Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewfasciwych Srodkéw czyszezacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt

wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,
- ktore sg zatwierdzone np. dla aluminium, tworzyw sztucznych, stali szla-

chetnej,

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.

» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej temperatury czyszczenia wynoszacej
93 °C.

PRZESTROGA

Oddzielanie spiekéw na instrumentach wysokiej czgstotliwosci odbywa si¢ szczegélnie skutecznie i delikatnie w ok.
5-minutowej kapieli zanurzeniowej w 3-procentowym roztworze H,0,. Usuwanie mozna przeprowadzi¢ za pomocg
szczotki o $redniej twardosci i/lub kapieli ultradzwigkowej. Nastepnie wykonuje sie kolejne, standardowe czynnosci
przygotowawcze.
» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowac odpowiednie srodki czyszezace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcjg starannie optuka¢ produkt pod biezacg wodg.
» Czyszczenie z uzyciem ultradzwiekow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfekcje.
- do wstepnego czyszczenie produktéw z zaschnietymi pozostatosciami, przed maszynowym czyszczeniem/
dezynfekcja.
- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajacy podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekcji.
- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi pozostatosciami, po ich maszynowym czyszezeniu/dezynfekgji.

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji
Walidowana procedura

Szczegotowe informacje Referencja

Rozdziat Czyszczenie reczne/
dezynfekcja i podrozdziat:

Czyszezenie reczne z dezynfekcja w1 Szezotka do czyszezenia, np.
zanurzeniowg G6K469200
B Uchwyt B Strzykawka jednorazowa 20 ml B Rozdziat Czyszczenie reczne z

. dezynfekcja zanurzeniowg
B Produkt z ruchomymi przegu-

bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.

W Czas suszenia: Korzystac z nie-
ktaczacej sig Sciereczki lub
medycznego sprezonego

powietrza
Czyszczenie reczne z uzyciem ® Szczotka do czyszezenia, np. Rozdziat Czyszczenie reczne/
ultradzwiekow i dezynfekejg zanu- GK469200 dezynfekcja i podrozdziat:
rzeniow ; :
.q ) B Strzykawka jednorazowa 20 mi ™ Rozdziat Czyszczenie reczne z
W Trzpienie Produk n . uzyciem ultradzwigkow i
® Produkt z ruchomymi przegu- dezynfekcja zanurzeniowg
bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.
B Czas suszenia: Korzystaé z nie-
ktaczacej sig Sciereczki lub
medycznego sprezonego
powietrza
Maszynowe czyszczenie srodkami B Produkt nalezy utozy¢ w koszu  Rozdziat Maszynowe czyszezenie/

alkalicznymi i dezynfekcja ter-

X odpowiednim do potrzeb czysz-  dezynfekeja i podrozdziat:
miczna

czenia (unikac stref niedostep- ~ ® Rozdziat Maszynowe czyszcze-
® Uchwyt nych dla sptukiwania). nie $rodkami alkalicznymi
B Pojedyncze czesci zawierajgce i dezynfekcja termiczna
kanaty wewngtrzne nalezy pod-
taczy¢ bezposrednio do specjal-
nego przytacza sptukujacego w
wozku iniektora.
B Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia w pozycji otwartej.
B Produkt z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/
dezynfekcja z recznym czyszcze-
niem wstepnym i podrozdziat:

Reczne czyszezenie wstepne za B Szczotka do czyszczenia, np.
pomocg szczotki, a nastepnie alka- GK469200
liczne czyszczenie maszynowe i

dezynfekeja termiczna W Strzykawka jednorazowa 20 ml

M Rozdziat Wstepne czyszczenie

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu reczne z uzyciem szczotki

odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unikac stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

W Trzpienie

B Rozdziat Maszynowe czyszcze-
nie srodkami alkalicznymi

. L. L i dezynfekcja termiczna
W Pojedyncze czgsci zawierajace

kanaty wewngtrzne nalezy pod-
taczy¢ bezposrednio do specjal-
nego przytacza sptukujacego w
wozku iniektora.

B Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia w pozycji otwartej.

M Produkt z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentu-
alnych pozostatosci zanieczyszezen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtérzyé.

Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°C/’Fl  [min] [%]  wody

| Czyszczenie dezyn- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
fekujace (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV), pH
~9*
] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
L] Dezynfekcja P 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwiazkéw amonowych (QAV), pH
~9*
1\ Ptukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
v Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Odczekac¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekac¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V
» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i dezynfekejg zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[*c/°F]  [min] [%]  wody

| Czyszczenie TP >15 2 W-P
ultradzwigkami  (zimna)

Koncentrat nie zawierajgcy aldehydow,
fenoli i czwartorzedowych zwigzkow
amonowych (QAV), pH ~9*

Il Ptukanie TP 1 - W-P -
posrednie (zimna)
n Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy aldehydow,

(zimna) fenoli i czwartorzedowych zwigzkow
amonowych (QAV), pH ~9*

1\ Plukanie kon- ™ 1 - WD -
cowe (zimna)
Vv Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.



Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czy$ci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptukac¢ co najmniej pigciokrotnie za pomoca strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V
» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich $rodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznos¢ (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/°F]  [min] wody

| Plukanie wstepne  <25/77 3 W-P -

I Czyszezenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:

- pH~13
- <5 % anionowych $rodkéw powierzch-
niowo czynnych

B Roztwdr uzytkowy 0,5 %

- pH~11"
1] Plukanie posred- >10/50 1 WD -
nie
v Dezynfekcja ter-  90/194 5 WD -
miczna
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia myjaco-
dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normq DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°C/’F]  [min] [%]  wody

| Dezynfekujace TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy aldehydow,
czyszczenie (zimna) fenoli i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV), pH ~9*
] Ptukanie ™ 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekéw)

Faza  Krok T t Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F] [min] wody
| Ptukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwér uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruchome, np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane, przed
PRZESTROGA spr iem funkcj ia nalezy nasmarowac olejem nadajacym si¢ do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® JG600 albo za pomoca olejarki kroplowej STERILIT®
JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

Produkt rozktadany zmontowad, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

vvyyvyy

v

Opakowanie

» Produkt z delikatng koncéwka roboczg nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na 1 zapadce.

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposéb krawedzie tngce urzadzenia.

» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja parowa

Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany zardwno w stanie roztozonym jak i zmontowanym.

Notyfikacja
W celu unikniecia peknie¢ spowodowanych korozjq naprezeniowq instrumenty z blokadq nalezy sterylizowaé w pozy-
cji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszym zebie blokady.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN 1SO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowag,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.



Serwis techniczny

Nieh,

F ristwo skall ia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszezen.

Adresy punktéw serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Akcesoria/czesci zamienne

Wyposazenie i czesci zamienne — patrz prospekt C 28011 lub w Internecie, pod adresem http://www.endoscopy-
catalog.com

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac¢ krajowych przepisow!

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”
AdTec mini nastrojovy systém

Legenda

Rukovit (kompletna)

Pohybliva cast uchytu

VF-kolik

Otocna hviezdica

Ovladacia paka

Vypina¢ (miesto na olejovanie)

Vlozka s roztvaratelnou ¢astou (miesto na olejovanie)
Tlac¢na ty¢

Vonkajsia rura
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Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Ucel pouzitia

vietky odborné discipliny endoskopie:

W Rezy, preparovanie, uchytenie tkaniva
B Biopsia

m Sitie

Bezpecna manipulacia a priprava

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamy3lany, pozri U¢el pouZitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou oéistit (ruéne alebo mechanicky).

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na ¢isté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

» Poskodené casti okamzite nahradit originalnymi nahradnymi dielmi.

» Aby nedoslo ku 3kodam na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar).

Nepezbecenstvo urazu vznietenim alebo vybuchom horl'avych plynov!
Pri zamysl'anom pouzivani zariadenia HF mézu vznikat iskry.
» Bezpecnostné pokyny sa nachadzaju v navode na pouzitie pre HF zariadenie.

VAROVANIE
Tepelné poskodenie pacienta/uZivatela nedostatoéne izolovanym vodi¢om aktiv-
neho prislusenstva!
» HF zariadenie nastavit tak, aby bolo maximalne Spickové vystupné napitie
VAROVANIE rovné alebo nizsie, ako je di ¢né napitie prislusenstva, ktoré je uvedené

pre vyrobok.
» Nastroj zavadzajte len s izol kajs

jSou rurou.

Izolacia vyrobku vyrobca skusal na 300 cyklov tpravy. Trvanlivost v klinickej praxi zavisi od individudineho intraope-

raéného pouzivania a od podmienok upravy, ktoré su 3pecifické pre nemocnicu.

» VF vystupny vykon naladte na zakrok. Klinické skisenosti alebo referencie zohladnit.

» HF vystupny vykon zvolit ¢o mozno najnizsi.

» Styéné plochy vyrobku udrziavat pocas operacie v Cistote. Prischnuté tkanivové zvysky alebo telové tekutiny
utriet vihkou gazou.

Vyrobok je na konektorovej strane vybaveny nasledovnym pripojenim: Hrot 4 mm pruzny

Prislusny kdbel moZe byt nasim propagacnym tlacivam odnaty.

Dimenzacéné napdtie prislusenstva vyrobku je 2 kVp.

Dimenzac¢né napéatie zariadenia musi byt vacsie alebo rovné maximalnemu Spic¢kovému vystupnému napétiu, s kto-

rym je vyrobok pouzivany, v kombinacii s primeranym zariadenim HF, pri zodpovedajicom pracovnom rezime/nasta-

veni.

Aby sa zabranilo HF popéleniam:

» Pocas HF aktivacie drzat pracovny koniec vyrobku vzdy v pasme vyditelnosti pre uzivatelov.

» Pred aktivaciou HF zariadenia sa uistite, Ze sa pracovny koniec vyrobku nedotyka elektricky vodivého prislusen-

stva.

Vizualne skontrolujte vyrobky pred kazdym pouzitim na: Poskodenie a povrchové zmeny izolacie.

Viyrobok nikdy neodkladat na alebo hned vedla pacienta.

Pri endoskopickom alebo laparoskopickom pouziti prislusenstva vypnut automaticky rezim zapnutia zariadeni HF.

Dodrzujte navod na pouzitie pre HF zariadenia.

Obsluha

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.

VAROVANIE

Nebezpedenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo pasma viditelnosti!
» Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.

VAROVANIE

» Otvorenie a zatvorenie distalnej roztvaracej Casti:
- Ovorte a zatvorte pohybliva Cast rukovite 2.

Rukovit s blokovanim

» Na uvolnenie zaklapacej mechaniky stla¢te ovladaciu paku 5.
» Na aktivovanie zaklapacej mechaniky uvolnite ovladaciu paku 5.
Vypina¢ 6 sluzi na trvalé vypnutie zaklapacej mechaniky.
» Vlypnutie zaklapacej mechaniky na rukovati 1:
- Poloha vypinaca 6, pozri I.
Viypina¢ 6 zaklapne do prednej polohy.
» Zapnutie zaklapacej mechaniky na rukovati 1:
- Poloha vypinaca 6, pozri Il.
Viypina¢ 6 zaklapne do zadnej polohy.

Demontaz

Ozndmenie
Na demontdZ pozri aj dalSie série obrazkov A.

» \Vlypnutie zaklapacej mechaniky na rukovati 1:
- Poloha vypinaca 6, pozri I.
» Oddelte ty¢ a rukovat 1:
- Otacaciu hviezdicu 4 posufite dozadu a podrzte, kym sa ty¢ odnime.
- Vlozku s roztvaracou ¢astou 7 spolu s vonkajsou rirou 9 vytiahnite von z rukovate 1.
» Demontujte ty¢:
- Stiahnite vonkajsiu riru 9 z vlozky s roztvaracou ¢astou 7.
- Tlaénu ty¢ 8 pootocte 0 90° proti smeru hodinovych ruciciek a stiahnite z vlozky s roztvaracou ¢astou 7.

Montaz

Ozndmenie
Na montdz pozri aj dalsie série obrdzkov B.

» Vypnutie zaklapacej mechaniky na rukovati 1:
- Poloha vypinaca 6, pozri I.
» Montaz tyce:
- Tlaénu ty¢ 8 posunte do vlozky s roztvaracou ¢astou 7 a otocte 0 90° v smere hodinovych rudiciek.
- Vonkajsiu riru 9 posunte az po doraz na vlozku s roztvaracou ¢astou 7.
» Jednou rukou pevne podrzte montovanu ty¢ na vlozke s roztvaracou ¢astou 7.
Jednou rukou drzte rukovét 1 na otocnej hviezdici 4. Pohybliva ¢ast rukovate 2 musi ostat volne pohybliva.
» Posunte ty¢ do rukovate 1. Pritom zaistite, aby vrub na tlacnej ty¢i 8 bola jednou ¢iarou oproti znacke na oto¢nej
hviezdici 4.
Pohybliva ¢ast rukovéte 2 sa pohybuje smerom nahor.
Ty¢ zaklapne hned po dosiahnuti dorazu.
» Skontrolujte funkciu nastroja otvorenim a zatvorenim roztvaracej Casti.
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Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tiez Aesculap Extranet pod
www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koroziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie€iva, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korézie (dierova kordzia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie 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.

oznaenie 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 moéze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred€asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomadcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korézie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatovnom Cisteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozira - Spravna udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim distenia.

» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.
» \iyrobok otvorit kibom.

Priprava na mieste pouZzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvySky z operacie pokial mozno Uplne odstrante vihkou handric¢kou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.



Priprava pred Cistenim

» \iyrobok rozobrat pred ¢istenim, pozri Demontaz.
Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu €istenia

Poskodenie vyrobku pouZitim nevhodnych &istiacich/dezinfekénych prostriedkov a/

alebo vysokych teplot!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podla pokynov vyrobeu,
UPOZORNENIE — ktoré su povolené pre napr. hlinik, plast, nerez,

» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie, teploty a doby posobenia.

» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu Cistenia 93 °C.

H,0, roztoku. Odstranenie je mozné vykonat rucne, so stredne tvrdou kefou afalebo ultrazvukom. V nadvaznosti

nasleduju dalSie, obvyklé kroky pre Cistenie.

» Pri mokrom odstranovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu U¢innosti chemického procesu: Pred mechanickym Cistenim a dezinfekciou, vyrobok dékladne oplach-

nite pod teclucou vodou.
» \Viykonat ultrazvukové Cistenie:

- ako efektivna mechanickd podpora pre manualne Eistenie/dezinfekciu.

- na predgistenie vyrobkov so zaschnutymi zvyskami pred mechanickym ¢istenim/dezinfekciou.
- ako integrovana mechanicka podpora pri mechanickom Cisteni/dezinfekcii.
- na dal3ie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany proces Osobitosti Referencie
Manualne Cistenie ponornou dez- m Cistiaca kefa, napr. GK469200 Kapitola Manualne Cistenie/dezin-
infekciou e fekcia a podkapitola:
. Jednorazova injekéna strie- K L
B Uchyt Kacka 20 ml B Kapitola Manualne €istenie

Manualne ¢istenie ultrazvukom a
ponornou dezinfekciou

m Tyce

Strojové alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

m Uchyt

Ruéné pred¢istenie kefou a
nasledné mechanické, alkalické
Cistenie a tepelna dezinfekcia

m Tyce

Vyrobok s pohyblivymi kiomi
Cistit v otvorenej polohe alebo
pohybom kibov.

Faza susenia: Pouzivat risko
bez zosilneného miesta na pria-
dzi alebo medicinsky stlaceny
vzduch.

Cistiaca kefa, napr. GK469200
Jednorazova injekéna strie-
kacka 20 ml

Vyrobok s pohyblivymi kibmi
Cistit v otvorenej polohe alebo
pohybom kibov.

Faza suenia: Pouzivat rusko
bez zosilneného miesta na pria-
dzi alebo medicinsky stlaceny
vzduch.

Nastroj vlozte do sietového
ko3a urceného na Cistenie
(zabezpette, aby boli vycistené
vietky Casti nastroja).
Jednotlivé ¢asti pripojit pomo-
cou lumenu a kanalov na 3pe-
cidlne oplachovacie napojenie
vozika injektora.

Pracovny koniec udrziavat
otvoreny na ucely Cistenia.
Vyrobok ulozit na sietovy ks
otvorenym klbom.

Cistiaca kefa, napr. GK469200
Jednorazova injekéna strie-
kacka 20 ml

Nastroj vlozte do sietového
koSa uréeného na Cistenie
(zabezpette, aby boli vygistené
vietky Casti nastroja).
Jednotlivé Casti pripojit pomo-
cou limenu a kanalov na Spe-
cialne oplachovacie napojenie
vozika injektora.

Pracovny koniec udrziavat
otvoreny na ucely Cistenia.
Vyrobok uloZit na sietovy ks
otvorenym klbom.

ponornou dezinfekciou

Kapitola Manudlne Eistenie/dezin-

fekcia a podkapitola:

W Kapitola Manualne Cistenie
ultrazvukom a ponornou dezin-
fekciou

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-

fekeia a podkapitola:

W Kapitola Strojové alkalické ¢is-
tenie a tepelna dezinfekcia

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-

fekcia s manualnym pred¢istenim a

podkapitola:

W Kapitola Manualne predciste-
nie kefkou

W Kapitola Strojové alkalické ¢is-
tenie a tepelna dezinfekcia

Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manudlnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostatoéne odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zrie-
deniu roztoku dezinfekéného prostriedku.

» Po manualnom &isteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢ sa na viditelnych povrchoch nenachédzaju Ziadne
zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[°C/°F1 [min] ~[%]  vody
| Dezinfekéné &iste- IT (studend)  >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
nie fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
1] Medzioplach IT (studend) 1 - PV -
1] Dezinfekcia IT (studend) 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zévereéné prepla- IT (studend) 1 - DV -
chovanie
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

Viyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Nehybat tuhymi komponentami ako su napr. skrutky, kiby atd.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

>
>
>
>

Faza ll

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tec¢ticou vodou.

» Nehybat tuhymikomponentamiprioplachovaniakosu napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.
» Zvyskovi vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Nehybat tuhymi komponentami pri dezinfekciiakosu napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.

» Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednordzovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, ¢i st vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Nehybattuhymikomponentamiprikone¢nompremyvani akosu napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.
» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomacky (napr. obrisok, stlateny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Manualne Cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[°C/°F] [min] [%]  vody
| Cistenie ultrazvu- [T (studend) >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
kom fenolu a QAV-volny, pH ~9*
1] Medzioplach IT (studend) 1 - PV -
1]} Dezinfekcia IT (studend) 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~9*
v Zévereéné pre- IT (studend) 1 - DV -
plachovanie
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok istite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Nehybat tuhymi komponentami ako su napr. skrutky, kiby atd.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

>
>
>
>

Faza ll

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tec¢tcou vodou.

» Nehybat tuhymikomponentami prioplachovaniako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.
» Zvyskovi vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Nehybat tuhymikomponentami pridezinfekciiako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.

» Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.



Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

» Nehybattuhymikomponentamiprikone¢nompremyvani ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd
» Limen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze sudenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrasok, stlateny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelni Gcinnost (napr. osvedéenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77 -
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky Cisti¢
» Po mechanickom €isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd ucinnost (napr. osvedéenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne predcistenie kefkou

Dezinfekéné IT (studend) >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
Cistenie QAV-volny, pH ~9*
1] Preplachovanie  IT (studend) 1 - PV -
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vlyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Nehybat tuhymi komponentami ako st napr. skrutky, kiby atd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza ll

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.
» Nehybattuhymi komponentamiprioplachovaniako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <2577 -
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% anionové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢
» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korozia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-

vania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyée) pred skuskou funké-
nosti naolejovat, pre vhodnd sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® |-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

UPOZORNENIE

» Nechajte vyrobok vychladnit na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

Vihky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znedisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.

Skontrolovat kompatabilitu s prisluSnymi vyrobkami.
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Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajuicim spésobom.

» \lyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvej zapadke, zafixovat.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kds. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré si
k dispozicii, s chranené.

» Sitkové koe pre sterilizatny proces spréavne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontamindcii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia
Ozndmenie
Wyrobok je mozné sterilizovat v rozobranom ale aj zmontovanom stave.

Ozndmenie
Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzii pod napdtim sterilizujte ndstroje s uzdverom otvorenym alebo zafixova-
nym maximdlne na prvy uzatvdraci dielik.

> Uistite sa, ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizaény postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator musi spiﬁat' poziadavky normy DIN EN 285 a musi byt validovany podlfa normy

DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.



Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Prisludenstvo/nahradné diely

Prislusenstvo a nahradné diely pozri prospekt C 28011 alebo na stranke http://www.endoscopy-catalog.com

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk

TA-Nr. 013248 05/12 V6 And.-Nr. 44801



Aesculap®
AdTec mini-Alet Sistemi

Aciklamalar

Kulp (komple)
Hareketli kulp kismi
HF Pin

Yildiz

Aktivasyon kolu
Salter (yag noktasi)
Agizlik (yag noktasi)
itme qubugu

Dis boru

©ONOUAWN =

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, riinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Kullanim amaci

Endoskopinin tiim uzmanlik alanlari:

® Doku kesme, prepare etme, kavrama
B Biyopsi

m Dikis

Giivenli kullanim ve hazirlama

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Fabrikadan yeni cikmis Uriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan once iyice

temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullaniimamis iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan once gézle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kirlmis parcalar olmadi-
§indan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldinniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

» s sonunda hasarlari 6nlemek icin: Uriinii dikkatlice calisma kanalina (6rn. trokar) yonlendirin.

v

Yanabilir gazlarin tutusmasi ya da patlamasi sonucu yaralanma tehlikesi!
HF cihazinin amaca uygun kull; kivileimlar meyd. gelebilir.
» HF cihaz kullanim kilavuzundaki giivenlik uyarilarina uyunuz.

UYARI

Aktif aksesuarlara ait hortumlarin yetersiz izolasy deniyle hasta/uygulayici

icin termik hasar tehlikesi!

» HF cihazini, maksimum pik cikis voltaji, iiriin icin belirtilen aksesuar anma geri-
UYARI limine esit ya da ondan daha kiigiik olacak sekilde ayarlayiniz.

» Aleti sadece dis boru izolasyonlu olarak yerlestiriniz.

Uriiniin yalitimi Giretici firma tarafindan 300 islemlik dongii ile test edilmistir. Klinik prosediirdeki dayaniklilik has-

taneye 6zel islem sartlarindaki bireysel ve operasyonlar arasindaki kullanima baghdir.

» HF cikis giiclinii miidahaleye gore adapte ediniz. Klinik deneyimleri ya da referanslari dikkate aliniz.

» HF cikis giictini miimkiin oldugu kadar kiigiik seginiz.

» Uriiniin kontakt yiizeylerini operasyon sirasinda temiz tutunuz. Kurumus doku artiklarini ya da viicut sivilarini
nemlendirilmis bir ped ile siliniz.

Uriin fis tarafi asagidaki yuva ile donatilmistir: Pin 4 mm yayli.

Uygun kablo brostirlerimizde yer almaktadir.

Uriiniin aksesuar anma gerilimi 2 kVp'dir.

Aksesuar anma gerilimi, iiriiniin uygun bir HF cihaz, uygun bir calisma modu/ayarn ile kombine olarak calistirildig

maksimum pik ¢ikis voltajindan biiyiik ya da ona esit olmak zorundadir (bkz. IEC/DIN EN 60601-2-2).

HF yanmalarini 6nlemek amaciyla:

» HF aktivasyonu sirasinda iiriiniin ¢alisma ucunu daima uygulayicinin gériis alani icerisinde tutunuz.

» HF cihazinin aktivasyonundan dnce, lirliniin calisma ucunun elektrik iletebilecek bir aksesuara degmediginden
emin olunuz.

» Uriinii her kullanimdan once asagidaki noktalara karsi kontrol edin: izolasyonda hasarlar ve yiizey degisimlerinin
varligr.

» Uriinii higbir zaman hastanin iistiine ya da hemen yanina birakmayiniz.

» Endoskopik ya da laparoskopik kullanilan aksesuarlarda HF cihazinin otomatik agilma modunu devre disi biraki-
niz.

» HF cihaz kullanim kilavuzuna uyunuz.

Kullanim
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.
UYARI
Uriiniin goriis alani diginda kullanil sonucu yaral tehlikesi!
» Uriinii sadece goriig kontroliiniiz altinda kullaniniz.
UYARI

» Distal agizhigi agma ve kapama:
- Hareketli kulp kismini 2 agin ve kapayin.

Emniyet engelli kulp

» Mandal mekanizmasini gevsetmek icin aktivasyon koluna 5 basiniz.
» Mandal mekanizmasini aktive etmek icin aktivasyon kolunu 5 serbest birakiniz.
Salter 6 mandal mekanizmasini kalici olarak kapatmaya yarar.
» Kulptaki 1 mandal mekanizmasini kapatma:
- Salter 6 pozisyonu icin bkz. I.
Salter 6 dndeki pozisyona oturur.
» Kulptaki 1 mandal mekanizmasini agma:
- Salter 6 pozisyonu icin bkz. Il
Salter 6 arkadaki pozisyona oturur.

Sokme

Not
S6kme konusunda ayrica bkz. ek resim serisi A.

» Emniyet engelli kulptaki 1 mandal mekanizmasini kapatma:
- Salter 6 pozisyonu igin bkz. I.
» Saftile kulbu 1 ayirma:
- Yildizi 4 arkaya dogru itiniz ve safti ¢ikarana kadar tutunuz.
- Disg boruyu 9 Kulp 1 ile agizliktan 7 gegirin.
» Safti sokme:
- Dig boruyu 9 agizliktan 7 gekip ¢ikariniz.
- itme cubugunu 8 saatin tersi yonde 90° dondiiriiniiz ve agizhigin 7 icinden gekiniz.

Montaj
Not
Montaj konusunda ayrica bkz. ek resim serisi B.

» Emniyet engelli kulptaki 1 mandal mekanizmasini kapatma:
- Salter 6 pozisyonu icin bkz. I.
» Safti monte etme:
- itme cubugunu 8 agdizligin 7 igine itiniz ve saat yoniinde 90° dondiiriiniiz.
- Dis boruyu 9 dayanak noktasina kadar agizigin 7 lizerine itiniz.
Bir elinizle de monte edilmis safti agizliktan 7 tutunuz.
Oteki elinizle kulbu 1 yildizdan 4 tutunuz. Hareketli kulp kismi 2 serbest hareket edebilir olmalidir.
» Safti kulbun 1 igine itiniz. Bu sirada itme cubugundaki 8 gentigin yildiz 4 Gizerindeki markaj ile ayni hizada bulun-
dugundan emin olunuz.
Hareketli kulp kismi 2 yukariya dogru hareket eder.
Dayanak noktasina ulasilir ulagilmaz, saft otomatik olarak yerine oturur.
» Agizlik parcalarini acip kapatarak aletin calisip calismadigini test ediniz.

vy

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlan
Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler i¢cin bakinizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmig (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

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 gikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili bagka ayrintil not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde bagliklari: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6ncesinde sékme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiiniiz.
» Eklemli riinii agin.



Kullanim yerinde hazirlama
» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, orn. tek kullanimlik enjektdrle yikayin.
» Goriintir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tagi-
yiniz.

Temizlikten once hazirlama
» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirma, bkz. Sékme

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

Uygun olmayan temizlik/d eksiyon
nedeniyle iirlinde meydana gelen hasarlar!
» (Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon
DIKKAT ma({delerini kullaniniz:
- Orn. aliiminyum, plastikler ve p gelik igin k onayl,
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» izin verilen azami temizlik sicakligi olan 93?'nin iistiine cikmayin.

i ve/veya fazla yiiksek sicakliklar

HF bilesenlerindeki kabuklasmig kalintilarin giderilmesi igin %3'liik H,0, ¢6zeltisinde yapilacak 5 dakikalik banyo
etkili ve koruyucudur. Kabuklarin alinmasi orta sertlikte bir firca kullanilarak el ile ve/veya ultrason banyosunda yapi-
labilir. Bunun ardindan hazirlama igin diger olagan adimlar gergeklestirilir.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotiilesmesini dnlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce iriinii akan su
ile iyice durulaymn.

» Ultrason temizligini asagidaki amaglarla gerceklestirin:

- manuel temizlik/dezenfeksiyon i¢in mekanik destek olarak.

- kurumus artiklar bulunan iriinlerin makine ile temizlik/dezenfeksiyon éncesinde 6n temizligi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre bir mekanik destegi olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile cikarilamamis artiklari olan iriinlerin ek temizligi olarak.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Degisken siire¢ Ozellikler Referans

Daldirma ile dezenfeksiyon kullani- @ Temizlik fircasi, 6rn. GK469200 Boliim El ile Temizlik/Dezenfeksi-
larak yapilan manuel temizlik yon ve alt basliklar:
Tek kullanimlik siringa 20 ml

m Kolu B Bolim Daldirma ile dezenfeksi-

Hareketli eklemli iiriinii acik yon kullanilarak yapilan manuel
halde veya eklemlerini hareket temizlik

ettirerek temizleyiniz.

B Kurutma asamasi: iplik birak-
mayan bez veya tibbi basingl
hava kullaniniz.

Ultrason ve daldirma ile dezenfek-  m Temizlik fircasi, 6. GK469200  Bolim El ile Temizlik/Dezenfeksi-
siyon kullanilarak yapilan manuel yon ve alt basliklar:
temizlik W Tek kullanimlik siringa 20 ml
emizli i N B Boliim Ultrason ve daldirma ile
u Saftlar ® Hareketli eklemli riinii acik dezenfeksiyon kullanilarak
halde veya eklemlerini hareket yapilan manuel temizlik
ettirerek temizleyiniz.
B Kurutma asamasi: iplik birak-
mayan bez veya tibbi basingl
hava kullaniniz.
Makineyle alkalik temizlik ve ter- m Uriinii temizlige uygun siizgecli Bsliim Makineyle temizlik/dezen-
mik dezenfeksiyon sepete koyunuz (durulama kér feksiyon ve alt basliklar:
= Kolu noktalari olusmasini onleyiniz). ~ ®m Boliim Makineyle alkalik temiz-

B Kavite ve kanallar iceren parca- lik ve termik dezenfeksiyon
lari dogrudan enjektor arabasi-
nin yikama rakoruna baglayiniz.
B Temizlenmeleri icin calisma
ugclar agik durumda tutulmali-
dir.
m Uriinii eklemi agik halde siiz-
gecli sepette muhafaza ediniz.

Firga ile maniiel 6n temizleme ve ® Temizlik fircasi, 6. GK469200  Bolim Manuel 6n temizleme ile

ardindan makine ile alkalik temiz- mekanik temizlik/dezenfeksiyon ve

leme ve termik dezenfeksiyon. alt basliklar:

® Saftlar m Uriinii temizlige uygun slizgegli
sepete koyunuz (durulama kér
noktalari olusmasini dnleyiniz).

W Tek kullanimlik siringa 20 ml

W Boliim Firga ile manuel 6n
temizlik
B Bo6lim Makineyle alkalik temiz-

B Kavite ve kanallar ieren parga- lik ve termik dezenfeksiyon

lari dogrudan enjektor arabasi-
nin yikama rakoruna baglayiniz.
B Temizlenmeleri icin calisma
ugclan agik durumda tutulmali-
dir.
m Uriinii eklemi agik halde siiz-
gecli sepette muhafaza ediniz.

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ézeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden akmasini bekleyiniz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle mua-
yene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre  islem adimi T t Kons.  Su kalitesi ~ Kimyasal

[*C/°F]  [dak] [%]

| Dezenfekte 0s >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
edici temizlik (soguk) santre, pH ~ 9*
1] Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon [N 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
(soguk) santre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak icme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen:  BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

v

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin baginda en az 5 kez liimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon sireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimis hava) ile
kurutma asamasindaki triin.

Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre islem adimi T t Kons.  Su kalitesi  Kimyasal

[C/°F]  [dak] [%]

| Ultrason temizligi  OS >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1 Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
m Dezenfeksiyon 0sS 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirlli erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gélgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre ll

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.



Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda limenlerin uygun bir enjektdrle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Griin.

Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25/77
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
1\ Termo dezenfeksiyon  90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1S015883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Firga ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
Temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
I Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulaymiz.

Evre Il
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25/77 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli parcalari (6rn.mafsallari, siirgii pargalarini ve vidali gubuklari) fonk-
DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglariyla yaglayin (6rn.buhar sterilizasyonunda STERILIT® | - JG600 yag spreyi
ya da STERILIT® | -JG598 damlalik yagi.

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli Girlini kurulayimiz.

» Temiz olmayan iiriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

» Hasarli ya da calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» Parcalara ayrilabilir tiriiniin birlestirilmesi, bkz. Montaj.

» ilgili iiriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj

» ince calisma uclu Giriinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla birinci engel disinde sabitleyiniz.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgegli sepete koyun. Keskin kdseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculapsteril konteynerler icine
koyunuz).

» Ambalajin irlinlin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon
Not
Uriin gerek parcalara ayrilmis, gerek birlestirilmis halde sterilize edilebilir.

Not

Gerilme catlagi korozyonu nedenli kirlmalari 6nlemek iizere, engelleme mandalli aletleri engelleme mandali agik
halde ya da en fazla birinci engel disine sabitlenmis halde sterilize ediniz.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari agarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN/ISO 17665 standardina gére onaylanmis buhar sterilizasyonu
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril tirinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagihimli
bir mekanda muhafaza ediniz.



Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri iin Gilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarnin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.

Aksesuarlar/Yedek parcalar

Aksesuarlar ve Yedek Parcalar, Prospektiise C 28011 veya http://www.endoscopy-catalog.com sayfasina bakiniz

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
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