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Aesculap Surgical Instruments

bipoJet

Legend

1 Bipolar scissors a/clamp b with ceramics protector
in closed condition (for sterilization and transport)

2 Bipolar scissors a/clamp b with ceramics protector
in open condition (for transport in the tray after
operation and for mechanical cleaning)

Symbols on product

Attention, see instructions for
use

Intended use

The bipolar instruments are used for clamping, cutting,
preparing and coagulating of tissues in surgical
operations.

Safe handling and preparation

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by or on or-

der of a physician!

» Read, follow and keep the instructions for use.

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

» Clean the new product either manually or
mechanically prior to the 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.

Danger of injury from burns and/or
explosion from flammable gases!
Application of the HF device
WARNING according to its intended use can
involve spark formation.
»> Follow the safety notes in the
instructions for use of the HF
device.

Risk of burns due to tissue outside
the coagulation site touching non-
insulated areas of the bipolar

WARNING instruments!
»> Be careful that only insulated
areas of the bipolar instruments
come into contact with tissue.



Risk of injury to the patient/
medical personnel due to incorrect

A handling!

WARNING > Operate the instrument with

authentic Aesculap HF cables

only.

» Do not connect the instrument
to the monopolar output.

» Do not use instruments with

damaged ceramic parts.

Damage to the working ends and

ceramics caused by incorrect
handling!
CAUTION > Apply caution when operating

the instrument.

»> Do not apply excessive force.

» Do not try cutting or removing
clamps or clips.

»> Protect the instrument against
knocks and impacts.

» Transport and process the
instrument only in the ceramics
protector.

» Prior to each application,
inspect the ceramic insulation
of the instrument for missing
parts and/or cracks.

» Adjust the HF power output to the intended
operation. Take into account clinical experience or
reference values.

» Select the lowest possible HF power output.

» Keep the product's contact surfaces clean during
the operation. Wipe off encrusted tissue residues
or body fluids, using a moistened swab.
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The plug end of the product is fitted with the following

connector: Pin 1.6 mm

Refer to our brochures to find the compatible cable.

The insulation of the product is rated for a maximum

recurrent peak voltage of 600Vp = 1,200V, in

coagulation mode.

The insulation of the accessories (e.g. HF cable,

instruments) must be of adequate rating for the

maximum peak output voltage,

see |[EC 60601-2-18.

To avoid HF burns:

» Set the HF device for a maximum peak output
voltage smaller than or equal to the peak voltage
rating specified for the product.

» The product's working tip must be in the user's field
of vision whenever HF power is activated.

» Prior to activating the HF device, make certain that
the working end of the product is not touching any
electrically conductive accessories.

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

» Never put down the product on or next to the
patient.

> Follow the instructions for use of the HF device.
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Function checks

» Connect the HF cable to the instrument.

» Connect the plug of the HF cable to the bipolar
output of the HF device.

» Push the tips of the slightly opened instrument
onto a cloth soaked in a saline solution.

» Activate the HF device, making sure that the
instrument is only touched where it is insulated.
The onset of steam or sparks means that the
instrument is ready for operation.

» If no steam or sparks become visible, check the
connections between the HF cable and the HF
device.

» Slowly increase the current supplied.

Safe operation

A

WARNING

Risk of injury due to unintentional

hemorrhage caused by a hasty cut

or the HF current too high or too

low!

» Cut slowly.

» Adjust the HF current to a level
appropriate for the application.

Validated processing procedure

Note

Observe all relevant national regulations and standards
with regard to processing.

Note

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

Note

Mechanical processing should be preferred over
manual cleaning because of the better and more
reliable cleaning results of mechanical processing.

Note

Successful processing of this medical product can only
be ensured through a validated processing procedure.
The user/processor is responsible for the validation.
Due to process tolerances,  manufacturer's
specifications can only serve as guide values for the
processing procedures applied by the individual user.

Note
Up-to-date information on processing can be found on
the Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net



General notes

Encrusted or fixated residues from surgery can make
the cleaning process more difficult or ineffective, and
can cause corrosion of “stainless” steels. To avoid this,
the time interval between application and processing
should not exceed 6 h, and neither fixating pre-
cleaning temperatures > 45°C nor any fixating
disinfecting agents (active ingredient: aldehyde,
alcohol) should be used.
Excessive doses of neutralizers or basic detergents can
cause chemical deterioration and/or fading of the laser
engraving on stainless steel.
Residues containing chlorine or chlorides, as contained
e.g. in surgical residues, tinctures, medicines, saline
solutions, service water used for cleaning, and in
cleaning/disinfecting agents, cause corrosion damage
(pitting, stress corrosion) and thereby destruction of
stainless steel products. To remove such residues, the
products must be rinsed sufficiently with fully
desalinated water and dried thoroughly.
Only use process chemicals recommended by the
chemicals’ manufacturers as effective cleaning/
disinfecting agents compatible with the materials used
in the respective product. Strictly observe all
application instructions, e.g. regarding temperatures,
concentrations, exposure times, etc. Failure to do so
can result in the following problems:

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

® Material damage, e.g. corrosion, cracks, fracturing,
premature aging or swelling.

® Do not use process chemicals that cause stress
cracking of plastics such as PPSU, or attack and
cause brittleness e.g. of silicone softeners.
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» Clean the product immediately after use.
Encrusted debris on HF instruments is softened
most effectively and conservatively by 5 minutes
immersion treatment in a 3% H,0, solution.
Encrustations can be removed by hand, with a soft
brush. After that treatment, proceed through the
normal steps of processing.

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

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the
product is put away in wet condition. Prior to
mechanical cleaning and disinfecting, rinse the
product thoroughly with running water.

Preparations at the place of use
» Open jointed products.

» Remove visible residues as completely as possible,
using a lint-free, single-use cleaning tissue.

Preparation prior to cleaning

» Have the product dry in a disposal container and
ready for immediate cleaning and disinfecting
within 30 min after use.
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Cleaning/Disinfecting

VAN

CAUTION

Damage to the product due to
inappropriate cleaning/disinfecting

agents and/or excessive
temperatures!
» Use cleaning and disinfecting

agents approved for the product
(e.g. aluminum, Peek, PTFE,
surgical steel) according to
manufacturer’s instructions.
Observe specifications regarding
concentration, temperature and
exposure time.

Manual cleaning/disinfecting

>

>

>

Clean hinged or jointed products in open and
closed positions.

Check visible surface for residues after manual
cleaning/disinfecting.

Repeat the cleaning process if necessary.
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Manual cleaning with immersion disinfecting and cleaning with brush

Stage Step T t Conc. | Water Chemical
[*C/°F] | [min] | [%] | quality
I Disinfecting RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde phenol
cleaning (cold) and QAV free; pH =9
II Intermediate rinse RT 1 - D-w -
(cold)
III | Final rinse RT 0.5 - FD-W | -
(cold)
IV | Drying RT - - - -

D-W: Drinking water
FD-W:  Fully desalinated water (demineralized)

RT: Room Temperature
Stage I Stage II1
> Fully immerse the product in the disinfecting > Carry out a full rinse of the product (all accessible
solution. Make certain that all accessible surfaces surfaces) under running water.
are moistened. » Allow water to drip off for a sufficient length of
» Clean the product under running tap water, if time.

necessary with a suitable cleaning brush (e.g.
toothbrush), until all visible residues have been Stage IV
removed from the surface.

» Brush through all surfaces that are not accessible
to visual inspection, e.g. in products with hidden
crevices, lumens or complex geometries, for at
least 5 min or until no more residues can be
removed. Mobilize non-rigid components, e.g. set
screws, links, etc. during cleaning.

> After that, thoroughly rinse (at least 5 times) with
the cleaning solution these difficult to access areas
of the product, using a single-use syringe (20 ml).

» To avoid the risk of corrosion, do not use a metal
brush or other abrasives, which would damage the
surfaces, for cleaning the product.

» Dry the product completely with compressed air.

Stage II

> Rinse the product completely (all accessible
surfaces) under running water.
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Mechanical cleaning/disinfecting

» Put the ceramics protector on the product.

» Place the product on a tray that is suitable for
cleaning (avoid rinsing blind spots).

» Store products with hinges or joints on the tray in
such a way that the joints are kept open.

Mechanical cleaning/disinfecting with manual pre-cleaning
Manual pre-cleaning with brush

Stage Step T t Conc. | Water Chemical
[*C/°F] | [min] | [%] | quality
1 Disinfecting RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde phenol
cleaning (cold) and QAV free; pH =9
11 Intermediate rinse RT 1 - D-wW -
(cold)

D-W: Drinking water

RT: Room Temperature

Stage I Stage I1

> Fully immerse the product in the disinfecting > Rinse the product completely (all accessible
solution. Make certain that all accessible surfaces surfaces) under running water.

are moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush
(e.g. toothbrush) until all visible residues have been
removed from the surface.

» Brush through all surfaces that are not accessible
to visual inspection, e.g. in products with hidden
crevices, lumens or complex geometries, for at
least 5 min or until no more residues can be
removed. Mobilize non-rigid components, e.g. set
screws, links, etc. during cleaning.

> After that, thoroughly rinse (at least 5 times) with
the cleaning solution these difficult to access areas
of the product, using a single-use syringe (20 ml).

» To avoid the risk of corrosion, do not use a metal
brush or other abrasives that would damage the
surfaces for cleaning the product.



23

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

Machine type: Single-chamber cleaning/disinfecting

machine without ultrasound

» Place the product on a tray that is suitable for
cleaning (avoid rinsing blind spots).

» Store products with hinges or joints on the tray in
such a way that the joints are kept open.

Stage Step T t Water Chemical
[°C/°F] | [min] | quality
I Prerinse < 25/77 3 D-W -
11 Cleaning 55/131 10 FD-W - concentrate, alkaline:
pH=10.9
< 5 0 anionic tensides
- 1% solution:
pH =10.5
111 Neutralization 20/68 2 FD-W - concentrate, acid:
pH = 2.6
Basis: Citric acid
- 0.1% solution:
pH=3.0
IV | Intermediate rinse 70/158 1 FD-W | -
v Thermal 94/201 10 FD-W | -
disinfecting
VI | Drying 90/194 40 - -

D-W: Drinking water
FD-W:  Fully desalinated water (demineralized)
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Control, care and inspection

>

>

>
>

Allow the product to cool down to room
temperature.

Lightly lubricate moving parts (e.g. joints and links)
with a maintenance oil suitable for the respective
sterilization process (e.g. Aesculap STERILIT® spray
JG600 or maintenance oil JG598).

Inspect the product after each cleaning and
disinfecting cycle to be sure it is clean, functioning
properly, not damaged, has intact insulation and
does not have any loose, bent, broken, cracked,
worn, or fractured components.

Check for compatibility with associated products.
Set aside the product if it is damaged.

Packaging

>

>

Appropriately protect products with fine working
tips.

Sort the product into its appropriate storage device
or put it on a suitable tray.

Make certain that any cutting edges are protected.
Package trays appropriately for the sterilization
process (e.g. in Aesculap sterile containers).

Pack the product in such a way that the packaging
will prevent recontamination of the product in the
period between reprocessing and reuse.

Sterilization method and parameters

Note

To prevent breakage due to stress crack corrosion,

sterilize the instruments with the locking mechanism

open, or locked on the first ratchet tooth.

» Make certain that all external and internal surfaces
will be exposed to the sterilizing agent (e.g. by
opening all valves and faucets).

» Validated sterilization process

- Steam sterilization through fractionated vacuum
process

- Steam sterilization acc. to EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-1993,
validated acc. to ENISO 17665 or EN 554/
I1SO 13683

- Sterilization through fractionated vacuum process
at 134 °C/holding time 5 min

» When sterilizing several products at the same time
in one steam sterilizer: Make certain that the
maximum allowable load capacity of the steam
sterilizer, as specified by the manufacturer, is not
exceeded.



Sterilization for the US market

e Sterilization of the device may be accomplished by
steam.

® Aesculap does not recommend the device be ster-
ilized by "Flash" or chemical sterilization.

® Surgical instruments may also be placed within an
Aesculap rigid sterilization container (sterile con-
tainer) for processing under generally accepted
hospital in-use conditions.

The recommended sterilization parameters are as fol-

lows:

Minimum exposure time
Sterilization .
Temp. In a sterile
method .
Wrapped | container
system
Pre-vacuum | 270— | 4 min 4 min
275 °F

WARNING for the US market

If this device is/was used in a patient with, or sus-
pected of having Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD),
the device cannot be reused and must be destroyed
due to the inability to reprocess or sterilize to elim-
inate the risk of cross-contamination!

Storage

» Store processed products in germ-proof packaging
in a dust-protected, dry, dark and temperature-
controlled room.
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Technical Service

For service, maintenance 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 forfeiture 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.

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034
USA
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Legende Sichere Handhabung und Bereitstellung
1 Bipolare Schere a/Klemme b mit Keramik-Protek- > Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe-
tor in geschlossenem Zustand (fiir die Sterilisation wahren.
und den Transport) » Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe
2 Bipolare Schere a/Klemme b mit Keramik-Protek- Einsatzgebiet.

tor in gedffnetem Zustand (fiir den Transport im
Siebkorb nach der OP und zur maschinellen Reini-

gung)

Symbole am Produkt

A

Gebrauchsanweisung einhalten

Einsatzgebiet

Die bipolaren Instrumente werden zum Klemmen,
Schneiden, Préparieren und Koagulieren von Gewebe
in der Chirurgie eingesetzt.

Fabrikneues Produkt vor der ersten Sterilisation
griindlich reinigen (manuell oder maschinell).
Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem
trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbe-
wahren.

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

Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.
Beschadigte Einzelteile sofort durch Originaler-
satzteile ersetzen.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Ziindung

oder Explosion von brennbaren

Gasen! Beim bestimmungsgemaBen

Gebrauch des HF-Gerdts konnen

Funken entstehen.

» Sicherheitshinweise  in
Gebrauchsanweisung des
Gerats beachten.

der
HF-

Verbrennungsgefahr durch Gewe-
bekontakt mit nicht isolierten
Bereichen der bipolaren Instru-
mente auBerhalb der Koagulations-
stelle!

A\

WARNUNG

» Sicherstellen, dass die bipolaren
Instrumente nur an den isolier-
ten Stellen mit Gewebe in Kon-
takt kommen.



Verletzungsgefahr des Patienten/
medizinischen Personals durch fal-
sche Handhabung!

WARNUNG > Das Instrument nur mit original

Aesculap-HF-Kabeln betreiben.
» Das Instrument nicht an den
monopolaren Ausgang anschlie-
Ben.
» Instrumente mit beschadigter
Keramik nicht einsetzen.

Beschadigung der Arbeitsenden und
der Keramik durch falsche Handha-
bung!

VORSICHT > Instrument vorsichtig bedienen.

» Keine iiberm3Bigen Krafte ausii-
ben.

» Keine Klammern oder Clipse
versuchen zu durchtrennen bzw.
zu entfernen.

» Instrument vor Schligen und
StoBen schiitzen.

» Instrument nur im Keramik-Pro-
tektor transportieren und auf-
bereiten.

» Die Keramikisolation des Instru-
mentes vor jedem Einsatz auf
Vollstindigkeit und/oder Risse
priifen.

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

» HF-Ausgangsleistung so gering wie moglich wah-
len.

» Kontaktflachen des Produkts wahrend der Opera-
tion sauber halten. Angetrocknete Gewebereste
oder Korperfliissigkeiten mit einem feuchten Tup-
fer abwischen.

e

Das Produkt ist steckerseitig mit folgendem Anschluss

ausgestattet: Pin 1,6 mm

Das zugehorige Kabel kann unseren Prospekten ent-

nommen werden.

Die Isolation des Produkts ist fiir eine maximal wieder-

kehrende Bemessungsspitzenspannung von 600 Vp =

1200 V, im Koagulationsmodus ausgelegt.

Die Isolation des Zubehdrs (z. B. HF-Kabel, Instru-

mente) muss fiir die maximale Ausgangsspitzenspan-

nung ausreichend bemessen sein,

siehe IEC 60601-2-18.

Um HF-Verbrennungen zu vermeiden:

» HF-Gerét so einstellen, dass die max. Ausgangs-
spitzenspannung gleich oder kleiner ist als die
Bemessungsspitzenspannung, die fiir das Produkt
angegeben ist.

» 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 Zubehor beriihrt.

» Produkte vor jeder Verwendung visuell priifen auf:
Beschadigungen und Oberflachenverdnderungen
an der Isolierung.

» Produkt nie auf oder direkt neben dem Patienten
ablegen.

» Gebrauchsanweisung des HF-Geréts einhalten.
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Funktionspriifung

» Instrument mit HF-Kabel verbinden.

» Stecker des HF-Kabels am bipolaren Ausgang des
HF-Geréats anschlieBen.

» Leicht gedffnetes Instrument mit den Spitzen auf
ein mit Kochsalzlésung getranktes Tuch driicken.

» HF-Gerat aktivieren und dabei sicherstellen, dass
das Instrument nur im isolierten Bereich beriihrt
wird.

Bei Dampf- oder Funkenbildung ist das Instrument
einsatzbereit.

» Falls keine Dampf- oder Funkenbildung sichtbar ist,
Verbindungen zwischen HF-Kabel und HF-Gerat
prifen.

» Stromzufuhr langsam erhdhen.

Bedienung
Verletzungsgefahr  durch  unge-
wollte Blutung bei zu schnellem
Schnitt oder zu geringem/hohem
WARNUNG HF-Strom!
» Schnitt langsam durchfiihren.
» Dosierung des HF-Stroms der
Anwendung entsprechend
bemessen.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Hinweis
Einschldgige nationale gesetzliche Vorschriften und
Normen zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK),
CJK-Verdacht oder mdglichen Varianten beziiglich der
Aufbereitung der Produkte die jeweils giiltigen natio-
nalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Der maschinellen Aufbereitung ist aufgrund eines bes-
seren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber
der manuellen Reinigung der Vorzug zu geben.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung
dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validie-
rung im Aufbereitungsprozess sichergestellt werden
kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/
Aufbereiter.

Durch Prozesstoleranzen bedingt, dienen die Angaben
des Herstellers nur als Richtwert fiir die beim Aufberei-
ter vorhandenen Aufbereitungsprozesse.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung siehe auch
Aesculap Extranet unter www.aesculap-extra.net



Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Rickstande konnen
die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen
und bei nicht rostendem Stahl zu Korrosion fiihren.
Demzufolge sollten ein Zeitraum zwischen Anwendung
und Aufbereitung von 6 h nicht lberschritten, keine
fixierenden Vorreinigungstemperaturen > 45 °C ange-
wandt und keine fixierenden Desinfektionsmittel

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisatoren oder Grundreiniger kon-

nen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Ver-

blassung der Laserbeschriftung bei nicht rostendem

Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-

haltige Riickstdnde, wie z B. in OP-Riickstianden,

Tinkturen, Arzneimitteln, Kochsalzldsungen, dem

Brauchwasser zur Reinigung, Reinigungs-/Desinfek-

tionsmitteln  enthalten, zu  Korrosionsschdden

(Lochkorrosion, Spannungskorrosion) und somit zur

Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine

ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit

anschlieBender Trocknung erfolgen.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,

die vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Reini-

gungs-/Desinfektionswirkung sowie Materialvertrag-
lichkeiten empfohlen wurden. Sdmtliche Anwen-
dungsvorgaben, wie z.B. lber Temperaturen,

Konzentrationen, Behandlungszeiten etc., sind strikt

einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu nachfolgen-

den Problemen fiihren:

® optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblas-
sen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Alumi-
nium. Bei Aluminium kénnen sichtbare Oberfla-
chenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von
> 8 in der Anwendungs-/Gebrauchslosung auftre-
ten oder

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

e Keine Prozess-Chemikalien verwenden, die bei
Kunststoffen, z. B. PPSU, Spannungsrisse ausldsen
oder, wie z. B. bei Silikon, Weichmacher angreifen
und zur Versprodung fiihren.

e

» Produkt unmittelbar nach der Anwendung reini-

gen.
Das Anldésen von Inkrustierungen auf HF-Instru-
menten ist besonders effektiv und schonend durch
eine ca. 5-miniitige Tauchbehandlung in einer
3%igen H,0, Losung zu erreichen. Die Entfernung
kann manuell, mit weicher Biirste erfolgen. Im
Anschluss folgen die weiteren liblichen Schritte zur
Aufbereitung.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch
sicheren und materialschonenden/werterhalten-
den Wiederaufbereitung siehe www.a-k-i.org Rub-
rik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instru-
mentenaufbereitung richtig gemacht.

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel verwenden. Vor maschineller Reini-
gung und Desinfektion Produkt griindlich mit flie-
Bendem Wasser spiilen.

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Produkt mit Gelenk 6ffnen.

» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstédndig
mit flusenfreiem, einmal verwendbarem Reini-
gungstuch entfernen.

Vorbereitung vor der Reinigung

» Produkt trocken in Entsorgungscontainer binnen
30 min zur desinfizierenden Reinigung vorstellen.
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Reinigung/Desinfektion

Schiaden am Produkt durch unge-

eignete Reinigungs-/Desinfektions-

mittel und/oder zu hohe Tempera-
VORSICHT  turen!

»> Reinigungs- und Desinfektions-
mittel nach Anweisungen des
Herstellers verwenden, die fiir
das Produkt (z. B. Aluminium,
Peek, PTFE, Edelstahl) zugelas-
sen sind.

» Angaben zu Konzentration,
Temperatur und  Einwirkzeit
beachten.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Produkt mit Gelenk in ge6ffneter und in geschlos-
sener Stellung reinigen.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberfléchen auf Riickstande priifen.

» Falls notig, den Reinigungsprozess wiederholen.
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Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion und Reinigung mit Biirste

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[*C/°F] | [min] | [%] | Qualitat
| Desinfizierende RT 15 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-phenol-
Reinigung (kalt) und QAV-frei; pH = 9
11 Zwischenspiilung RT 1 T-W -
(kalt)
III | Schlussspiilung RT 0,5 VE-W | -
(kalt)
IV | Trocknung RT - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W:  Vollentsalztes Wasser (deminerialisiert)
RT: Raumtemperatur
Phase 1 Phase 11
> Produkt vollstandig in die Desinfektionslésung ein- > Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfl-

tauchen. Dabei darauf achten, dass alle zugéngli-
chen Oberflachen benetzt sind.

Unter flieBendem Leitungswasser ggf. mit geeigne-
ter Reinigungsbiirste (z. B. Zahnbiirste) so lange
reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstdnde
mehr zu erkennen sind.

Nicht einsehbare Oberfldchen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 5 min bzw. so lange
durchbiirsten, bis sich keine Riickstinde mehr ent-
fernen lassen. Nicht starre Komponenten, wie z. B.
Stellschrauben, Gelenke, etc., bei der Reinigung
bewegen.

AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslo-
sung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griind-
lich durchspiilen (mindestens 5-mal).

Zur Reinigung keine Metallbiirste oder andere, die
Oberflachen verletzenden Scheuermittel verwen-
den, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

Phase III

» Produkt vollstindig (alle zugdnglichen Oberfla-
chen) ab-/durchspiilen.

»> Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase IV

» Produkt mit Druckluft vollstandig trocknen.
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Maschinelle Reinigung/Desinfektion

» Keramik-Protektor auf das Produkt aufsetzen.

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
(Spiilschatten vermeiden).

» Produkt mit Gelenk so auf dem Siebkorb lagern,
dass die Gelenke gedffnet sind.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] | Qualitét

| Desinfizierende RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-phenol-
Reinigung (kalt) und QAV-frei; pH = 9
11 Zwischenspiilung RT 1 - T-W -
(kalt)

T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

Phase I Phase 11

> Produkt vollstindig in die Desinfektionslésung ein- > Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfl-
tauchen. Dabei darauf achten, dass alle zugéngli- chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
chen Oberflachen benetzt sind.
» Produkt mit geeigneter Reinigungsbiirste (z.B.
Zahnbiirste) so lange reinigen, bis auf der Oberfl4-
che keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.
» Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 5 min bzw. so lange
durchbiirsten, bis sich keine Riickstinde mehr ent-
fernen lassen. Nicht starre Komponenten, wie z. B.
Stellschrauben, Gelenke, etc. bei der Reinigung
bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslo-
sung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griind-
lich durchspiilen (mindestens 5-mal).
» Zur Reinigung keine Metallbiirste oder andere, die
Oberflache verletzenden Scheuermittel verwenden,
da sonst Korrosionsgefahr besteht.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsge-
rat ohne Ultraschall
» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
(Spiilschatten vermeiden).
» Produkt mit Gelenk so auf dem Siebkorb lagern,
dass die Gelenke gedffnet sind.

Phase Schritt T t Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] | Qualitit
1 Vorspiilen < 25(77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W | - Konzentrat, alkalisch:
pH =109
< 5 0 anionische Tenside
- 1%ig(e) Lésung:
pH =105
111 Neutralisation 20/68 2 VE-W - Konzentrat, sauer:
pH =26
Basis: Zitronensdure
- 0,1%ig(e) Ldsung:
pH=3,0
IV | Zwischenspiilung 70/158 1 VE-W | -
v Thermodesinfektion | 94/201 10 VE-W | -
VI | Trocknung 90/194 40 - -

T-W: Trinkwasser

VE-W:  Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)
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Kontrolle, Pflege und Priifung

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

> Bewegliche Teile (z. B. Gelenke und Schliisse) mit
fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeig-
netem Pflegedl leicht olen (z. B. Aesculap-
STERILIT® Spray JG600 oder Pflegedl JG598).

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion
prifen auf: Sauberkeit, Funktion und Beschédi-
gung, z. B. Isolation, lose, verbogene, zerbrochene,
rissige, abgenutzte und abgebrochene Teile.

» Kompatibilitdit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

» Beschédigtes Produkt sofort aussortieren.

Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend
schiitzen.

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

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

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekonta-
mination des Produkts zwischen Aufbereitung und
erneuter Anwendung verhindert.

Schneiden
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Sterilisieren

Hinweis

Zur Vermeidung von Briichen aufgrund von Span-

nungsrisskorrosion, Instrumente mit Sperre offen oder

maximal im ersten Sperrzahn fixiert sterilisieren.
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu
allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B.
durch Offnen von Ventilen und Hihnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation in fraktioniertem Vakuumver-
fahren
- Dampfsterilisation gem3B EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-1993 und
validiert gem3B EN SO 17665 bzw. EN 554/
I1SO 13683

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
bei 134 °C[Haltezeit 5 min

»> Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-
dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,
dass die maximal zuldssige Beladung des Dampf-
sterilisators gemaB Herstellerangaben nicht liber-
schritten wird.

Lagerung

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



Technischer Service

Fiir Service, Wartung und Reparatur wenden Sie sich
an lhre nationale B.Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewihrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiih-
ren.

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 lber die oben
genannte Adresse.

e
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Légende

1 Ciseau afpince b  bipolaire  avec  protection
céramique a |'état fermé (pour la stérilisation et le
transport)

2 Ciseau a/pince b  bipolaire avec  protection
céramique & I'état ouvert (pour le transport en
casier grillagé apres I'opération et pour le
nettoyage en machine)

Symboles sur le produit

A

Domaine d'application

Respecter le mode d'emploi

Les instruments bipolaires sont utilisés en chirurgie
pour le clampage, la section, la dissection et la
coagulation de tissus.
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Manipulation siire et préparation

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

» Utiliser le produit uniquement pour les fins
prévues, voir Domaine d'application.

> Nettoyer minutieusement (& la main ou en
machine) le produit neuf sortant d'usine avant la
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, fissurées, 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 pieces de rechange d'origine.

Risque de blessure di a
l'inflammation ou a I'explosion de
gaz inflammables! Pendant

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

» Respecter les consignes de
sécurité dans le mode d'emploi
de I"appareil HF.

Risque de brilure par contact de
tissus avec des zones non isolées des
instruments bipolaires hors de la

AVERTISSEMENT zone de coagulation!

» Veérifier que les instruments
bipolaires ne sont en contact
avec les tissus que par les
parties isolées.



Risque de brilure du patient/du
personnel  médical par une
manipulation incorrecte!

AVERTISSEMENT > Ne faire fonctionner

I'instrument qu'avec des cables
HF Aesculap d'origine.

» Ne pas raccorder les instruments
bipolaires a la sortie
monopolaire.

» Ne pas utiliser d'instruments

dont la céramique est
endommagée.

Risque de détérioration des

extrémités de travail et de la

céramique par une manipulation

ATTENTION  incorrecte!

» Manipuler [l'instrument avec
précautions.

> Ne pas exercer de forces
excessives.

» Ne pas tenter de sectionner ni
de retirer des agrafes ou des
clips.

» Protéger I'instrument contre les
chocs et les impacts.

> Ne transporter et ne traiter

l'instrument que dans la
protection céramique.

» Contrdler avant chaque
utilisation  I'intégrité  etfou
I'absence  de fissures de
I'isolation céramique de
I'instrument.

» 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.
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» Maintenir propres les surfaces de contact du
produit au cours de I'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 1,6 mm

Le cable requis est indiqué dans nos prospectus.

L'isolation du produit est prévue pour une tension de

créte de référence restaurée maximale de 600 Vp =

1200 V,, en mode de coagulation.

L'isolation des accessoires (p.ex. céble HF,

instruments) doit é&tre suffisante pour la tension de

créte de sortie maximale,

voir IEC 60601-2-18.

Pour éviter les brilures par le courant HF:

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

» Pendant I'activation HF, l'utilisateur doit toujours
conserver |'extrémité de travail du produit dans son
champ de vision.

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

»> Respecter le mode d'emploi de I'appareil HF.
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Vérification du fonctionnement

» Raccorder I'instrument avec le cable HF.

» Raccorder la fiche du cable HF a la sortie bipolaire
de I'appareil HF.

» Presser les pointes de l'instrument légérement
ouvert contre un chiffon imbibé de sérum
physiologique.

» Activer I'appareil HF et veiller a cet égard a ne
toucher l'instrument que dans sa partie isolée.
L'instrument est prét a I'emploi lorsque se forment
de la vapeur ou des étincelles.

» Si ni vapeur ni étincelles ne se produisent, vérifier
les connexions entre cable HF et appareil HF.

» Augmenter lentement I'arrivée de courant.

Manipulation
Risque de blessure en cas de
saignement involontaire di a une
section trop rapide ou un courant
AVERTISSEMENT HF trop faible/trop élevé!
» Réaliser la section lentement.
» Doser en conséquence le
courant HF de I'application.
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Procédé de traitement stérile validé

Remarque
Respecter les prescriptions [Iégales et normes
nationales pertinentes en matiére de traitement stérile.

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 le traitement 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'aprés
validation préalable du procédé de traitement stérile.
La responsabilité en incombe & I'exploitant/au
responsable du traitement stérile.

Du fait des tolérances des processus, les indications du
fabricant ont uniquement valeur indicative pour les
processus de traitement effectués par l'opérateur.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement
stérile, voir également I'Extranet Aesculap d I'adresse
www.aesculap-extra.net



Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent
mettre obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et
entrainer une corrosion sur l'acier inoxydable. Un
intervalle de 6 heures entre utilisation et traitement ne
devrait par conséquent pas €tre dépassé, de méme qu'il
ne faut pas appliquer de températures de prélavage
fixantes > 45 °C ni utiliser de produits désinfectants
fixants (substance active: aldéhyde, alcool).
Un surdosage de neutralisateur ou de détergent de
base peut entrainer une agression chimique etfou le
palissement de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou du chlorure, tels qu'ils sont contenus dans les
résidus d'OP, teintures, médicaments, sérum
physiologique, eau industrielle de nettoyage, produits
de nettoyage/décontamination, entrainent des dégats
dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous
contrainte) et donc la dégradation des produits. Les
résidus sont éliminés par rincage suffisamment
abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
Seuls doivent étre utilisés les produits chimiques
recommandés par le fabricant des produits chimiques
en termes d'efficacité de nettoyage/décontamination
et de compatibilité avec les matériaux. Toutes les
prescriptions d'application, telles que températures,
concentrations, durées de traitement, etc., doivent étre
strictement respectées. Dans le cas contraire, les
problémes suivants peuvent survenir:
® 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 dés une valeur
de pH de > 8 dans la solution utilisée, ou
e des détériorations de matériau telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou
dilatation.
® Ne pas utiliser pour le processus de produits
chimiques qui déclenchent des fissures par
contrainte sur les matieres synthétiques, p. ex. le
PPSU, ou qui les attaquent, comme les plastifiants
au silicone, et qui entrainent une fragilisation.

-5y ___\E

» Nettoyer le immeédiatement

I'utilisation.
Les incrustations sur les instruments HF sont
détachées de maniére particulierement efficace et
en douceur avec un traitement par immersion
d'env. 5 minutes dans une solution de H,0, & 3 %.
L'élimination peut étre effectuée a la main, avec
une brosse douce. On procéde ensuite aux étapes
usuelles suivantes de traitement stérile.

» Pour des informations plus détaillées sur un
retraitement hygiéniquement slr qui ménage les
matériaux et conserve leur valeur aux produits,
consulter www.a-k-i.org a la rubrique Brochure
rouge - Réussir le traitement des instruments.

» En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un
produit de nettoyage/décontamination adéquat.
Avant le nettoyage et la décontamination en
machine, rincer abondamment le produit a I'eau
courante.

produit apres

Préparation au lieu d'utilisation

» Ouvrir le produit muni d'une articulation.

» Eliminer si possible entiérement les résidus
d'opération avec un chiffon de nettoyage non
pelucheux a usage unique.

Préparation avant le nettoyage

»> Présenter le produit sec au nettoyage
décontaminant en containers d'évacuation dans un
délai de 30 min.
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Nettoyage/Décontamination

Risque de détérioration du produit
avec un produit de nettoyage/
décontamination inadéquat et/ou

ATTENTION  des températures trop élevées!

»> Utiliser des produits de
nettoyage et de
décontamination agréés pour le
produit (p. ex. aluminium, Peek,
PTFE,  acier  spécial) en
respectant les instructions du
fabricant.

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

Nettoyage/Décontamination manuels

» Nettoyer le produit a articulation en position
ouverte ainsi que fermée.

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

» Sinécessaire, répéter le processus de nettoyage.
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Nettoyage manuel avec décontamination par immersion et nettoyage a la brosse

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[*C/°F] | [min] | [%] | de I'eau
I Nettoyage TA 15 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
décontaminant (froid) phénol ni CAQ; ph =9
11 Rincage TA 1 EP -
intermédiaire (froid)
111 Ringage final TA 0,5 EDém -
(froid)
IV | Séchage TA - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée
TA: Température ambiante
Phase I Phase II
> Plonger entiérement le produit dans la solution de > Rincer le produit intégralement (toutes surfaces

décontamination. Veiller & ce que toutes les
surfaces accessibles soient humectées.

Nettoyer le produit sous I'eau courante, le cas
échéant avec une brosse de nettoyage appropriée
(p. ex. brosse 4 dents) jusqu'a ce qu'aucun résidu ne
soit plus visible sur la surface.

Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des interstices cachés, des
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 5 min ou aussi longtemps que nécessaire
pour qu'il n'y ait plus de résidus a éliminer. 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 nettoyage a l'aide d'une
seringue a usage unique (20 ml), au moins a
5 reprises.

Ne pas utiliser pour le nettoyage de brosse
métallique ou d'autres produits abrasifs pouvant
abimer des surfaces, faute de quoi il y a risque de
corrosion.

accessibles) sous I'eau courante.

Phase I1I

> Rincer le produit intégralement (de part en part,
toutes surfaces accessibles).
»> Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase IV

» Sécher le produit entierement a I'air comprimé.
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Nettoyage/Décontamination en machine

>
>

Placer la protection céramique sur le produit.
Poser le produit dans un panier perforé convenant
au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la
solution).

Poser le produit avec articulation dans le panier
perforé de maniére a ce que les articulations soient
ouvertes.

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[°C/°F] | [min] | [%]

de I'eau

I Nettoyage TA 15 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
décontaminant (froid) phénol ni CAQ; ph =9
II | Ringage TA 1 EP -
intermédiaire (froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
Phase I » Ne pas utiliser pour le nettoyage de brosse
» Plonger entierement le produit dans la solution de métallique ou d'autres produits abrasifs pouvant
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décontamination. Veiller a ce que toutes les
surfaces accessibles soient humectées.

Nettoyer le produit avec une brosse de nettoyage
appropriée (p.ex. brosse a dents) jusqu'a ce
qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.
Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des interstices cachés, des
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 5 min ou aussi longtemps que nécessaire
pour qu'il n'y ait plus de résidus a éliminer. 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 nettoyage a l'aide d'une
seringue a usage unique (20 ml), au moins a
5 reprises.

abimer des surfaces, faute de quoi il y a risque de
corrosion.
Phase II

» Rincer le produit intégralement (toutes surfaces
accessibles) sous I'eau courante.



Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

Type

d'appareil:

appareil

de

nettoyage/

décontamination a une chambre sans ultrasons

» Poser le produit dans un panier perforé convenant
au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la

solution).

» Poser le produit avec articulation dans le panier
perforé de maniére a ce que les articulations soient
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ouvertes.
Phase Etape T t Qualité Chimie
[°C/°F] | [min] | de I'eau

1 Rincage préalable < 25(77 3 EP -

11 Nettoyage 55/131 10 EDém - concentré, alcalin:
pH=109
< 50 de dérivés tensioactifs anioniques

- solution a 1 %:

pH=105

III Neutralisation 20/68 2 EDém - concentré, acide:
pH =26
base: acide citrique

- solution a 0,1 %:

pH=3,0

IV | Ringage 70/158 1 EDém | -

intermédiaire
\" Thermodésinfection | 94/201 10 EDém -
VI | Séchage 90/194 40 - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée
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Vérification, entretien et contrdle

» Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

» Huiler |égérement les piéces mobiles (p. ex.
articulations et fermetures) avec une huile
d'entretien convenant au procédé de stérilisation
utilisé (p. ex. spray Aesculap STERILIT® JG600 ou
huile d'entretien JG598).

» Aprés chague nettoyage et décontamination,
vérifier sur le produit les éléments suivants:
propreté, bon fonctionnement et absence de
détériorations, p. ex. de l'isolation, ou telles que
pieces laches, tordues, brisées, fissurées, usées et
rompues.

» Controler la compatibilit¢ avec les produits
afférents.

» Mettre immédiatement au rebut le produit
endommagé.

Emballage

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

» Ranger le produit dans le rangement
correspondant ou le poser dans un panier perforé
approprié.

Veiller a ce que d'éventuels tranchants soient
protégés.

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

» Veiller a ce que l'emballage empéche une
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recontamination du produit entre le traitement
stérile et une nouvelle utilisation.

Stérilisation

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 acces
a toutes les surfaces extérieures et intérieures
(p. ex. par I'ouverture de valves et de robinets).
»> Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide
fractionné
- Stérilisation a la vapeur conformément a EN 285/
ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-
1993 et validé selon EN ISO 17665 ou EN 554/
ISO 13683
- 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 chargement maximal autoris¢ du
stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne
soit pas dépassé.

Stockage

» Stocker les produits traités en emballage étanche
aux germes, protégés contre la poussiere, dans une
piece seche, obscure et de température homogene.



Service technique

Pour le service, la maintenance et la réparation,
veuillez vous adresser a votre représentation nationale
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
I'adresse ci-dessus.
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Leyenda

1

Tijeras afpinzas b bipolares con  proteccion
ceramica en estado cerrado (para la esterilizacion y
el transporte)

Tijeras a/pinzas b bipolares con  proteccion
ceramica en estado abierto (para el transporte en
cesta después de la operacion, y para la limpieza
automatica)

Simbolos en el producto

A

Tener en cuenta las

instrucciones de manejo

Campo de aplicacion

Los instrumentos bipolares se utilizan para pinzar,
seccionar, preparar, y coagular tejidos en cirugia.
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Manipulacion correcta y preparacion

>

>

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Leer las instrucciones de manejo, seguirlas y
conservarlas como literatura de referencia.
Utilizar el producto s6lo de acuerdo con su
finalidad de uso, ver Campo de aplicacion.

Limpiar a fondo el producto nuevo de fabrica antes
de la primera esterilizacion, ya sea manual o
automaticamente.

Conservar el producto nuevo de fabrica o no
utilizado auin en un lugar seco, limpio y protegido.
Antes de cada uso, comprobar visualmente que el
producto no presente: piezas sueltas, deformadas,
rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.
No utilizar ninguin producto dafiado o defectuoso.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.
Sustituir inmediatamente cualquier componente
dafiado por una pieza de recambio original.

Peligro de lesiones por el encendido
o la explosion de gases inflamables.
Al utilizar el aparato AF
debidamente pueden originarse
chispas.
> Es obligatorio observar las
advertencias de seguridad que
se incluyen en las instrucciones
de manejo del aparato AF.

Peligro de quemaduras en tejidos
que no intervienen en la
coagulacion, si éstos entran en
contacto con las partes no aisladas
de los instrumentos bipolares.

» Asequrarse de que solo las
partes aisladas de los
instrumentos bipolares entran
en contacto con el tejido.

A\



Peligro de lesiones para el paciente/
el personal médico a causa de un
manejo inadecuado.

ADVERTENCIA > Utilizar los instrumentos
bipolares sélo con cables AF
originales de Aesculap.

» No conectar el instrumento a la
salida monopolar.

»> No utilizar instrumentos con la
ceramica dafada.

Peligro de dafarlos extremos de

trabajo y la ceramica a causa de un

manejo inadecuado.

ATENCION > Manejar el instrumento con

cuidado.

> No ejercer una fuerza excesiva.

» No intentar cortar o retirar
grapas ni clips.

> Proteger el instrumento de
cualquier golpe o impacto.

» Transportar el instrumento
unicamente con la proteccion
ceramica colocada.

» Verificar siempre antes de
utilizar el instrumento que el
aislamiento  ceramico  esta

completo y no presenta fisuras.

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

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

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

23

El producto esta provisto de la siguiente conexion en el

lado enchufable: clavija de 1,6 mm

Encontrard el cable correspondiente en nuestros

prospectos.

El aislamiento del producto esta disefiado para

soportar una tension recurrente de referencia maxima

de 600 Vp = 1200 V¢ en el modo de coagulacion.

El aislamiento de los accesorios (p.ej. cable AF,

instrumentos) debe soportar la tension punta de salida,

ver IEC 60601-2-18.

Para evitar quemaduras por AF:

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

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

» Antes de conectar el aparato AF, asegurarse de que
el extremo de trabajo del producto no esta en
contacto con ningln accesorio que sea conductor
eléctrico.

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

» No dejar el producto nunca sobre el paciente ni
junto a él.

» Seguir las instrucciones de manejo del aparato AF.
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Comprobacion del funcionamiento

> Conectar el cable AF al instrumento.

» Insertar el conector del cable AF en la salida bipolar
del aparato AF.

» Abrir el instrumento ligeramente y mojar las
puntas con un pafio empapado en solucion salina.

» Activar el aparato AF y asegurarse de que
Unicamente se tocan las partes aisladas del
instrumento.

El instrumento estara operativo en cuanto se
produzcan chispas o vapor.

» Si no se produce ni una cosa ni otra, debe
comprobarse la conectividad entre el cable AFy el
aparato AF.

» Aumentar lentamente la intensidad de corriente.

Manejo
Peligro de lesiones por hemorragias
indeseadas si se realiza la seccion

A con demasiada rapidez, o si la

ADVERTENCIA intensidad de la corriente AF es
demasiado baja/alta.
» Seccionar lentamente.
» Dosificar la corriente AF en
funcion de la aplicacion.
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Procedimiento de trato y cuidado validado

Observacion

Cumplir las normas y disposiciones legales del pais
sobre el trato y el cuidado.

Observacion

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la
normativa vigente del pais en cada caso con respecto al
trato y cuidado de los productos.

Observacion

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

Observacion

Hay que tener en cuenta que la correcta limpieza de
este producto sanitario sélo puede garantizarse
mediante una validacidn previa del proceso de trato y
cuidado. En este caso, la responsabilidad recae en el
usuariofresponsable del trato y cuidado.

Debido a las tolerancias de proceso, las indicaciones del
fabricante solo sirven como valor orientativo para los
procesos de trato y cuidado de que disponga la persona
encargada.

Observacion

Puede consultar informacion actualizada sobre el trato
y cuidado en Aesculap Extranet: www.aesculap-
extra.net



Advertencias generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones

quirurgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla

ineficaz y provocar dafios por corrosion en los
componentes de acero inoxidable. Por esa razon, no
deberian transcurrir mas de 6 horas entre la aplicacion

y el trato y cuidado, ni deberian emplearse

temperaturas de prelavado > 45 °C, ni desinfectantes

(principios activos base: aldehido y alcohol) que

puedan favorecer la inscrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o de

limpieza puede provocar agresiones quimicas y/o la

decoloracion de inscripciones laser en acero
inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos

de cloro y sustancias cloradas — p. €], los contenidos en

residuos de intervenciones quirurgicas, tinturas,

farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza o

agentes de limpieza y desinfeccion — pueden provocar

dafios irreversibles por corrosion (corrosion por
picaduras, corrosion interna) en dichos productos. Para

eliminar los restos, los productos se deben aclarar a

fondo con agua completamente desmineralizada y

secarse a continuacion.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de

proceso recomendados por el fabricante en cuanto a su

efecto desinfectante/limpiador asi como a su
compatibilidad con el material. Deben cumplirse
estrictamente todas las indicaciones de uso, como

p. €j., las referentes a temperaturas, concentraciones o

tiempos de tratamiento. De lo contrario, pueden surgir

los siguientes problemas:

e Alteraciones  dpticas del material, como
decoloracion o cambio de color en el caso del
titanio o del aluminio. Aparicion de alteraciones
visibles en las superficies de aluminio a partir de
valores de pH de > 8 en la soluciéon de trabajo.

® Dafos materiales, como corrosion, grietas, roturas,
envejecimiento prematuro o hinchamiento.
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® No utilizar ningiin producto quimico de proceso
que pueda provocar fisuras por tension en
plasticos, como por ejemplo PPSU, o que pueda
atacar a plastificantes como la silicona, y provocar
fragilizacion.

» Limpiar el producto inmediatamente después de su

uso.
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 %. La desincrustacion se
puede realizar a mano, con un cepillo blando. A
continuacion se siguen los pasos habituales para el
trato y cuidado.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y
limpieza higiénica, seqgura y respetuosa con los
materiales, consulte www.a-k-i.org, seccion
"publications - Red brochure: Proper maintenance
of instruments”.

» Si la limpieza no es en seco, utilizar un
desinfectante o agente de limpieza adecuado.
Antes de limpiar y desinfectar el producto
automaticamente, aclararlo con abundante agua
corriente.

Preparacion en el lugar de uso

» Abrir los productos articulados.

» Eliminar al maximo los restos visibles de
intervenciones quirtrgicas con un pafio de un solo
uso que no deje pelusa.

Preparacion previa a la limpieza

» Colocar los productos secos en los contenedores de
retirada para su desinfeccion, como muy tarde
30 min después del uso.
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Limpieza/Desinfeccion

Peligro de dafar el producto debido

al uso de desinfectantes/agentes de

limpieza no adecuados yfo a

ATENCION temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar uUnicamente desinfec-
tantes/agentes de limpieza
segun las instrucciones del fab-
ricante permitidos para el pro-
ducto (p.ej., aluminio, Peek,
PTFE, acero inoxidable).

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

Limpieza/Desinfeccion manuales

» Efectuar la limpieza de los instrumentos
articulados con éstos abiertos y con éstos cerrados.

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

» Si es necesario, repetir el proceso de limpieza.
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Limpieza manual mediante desinfeccion por inmersion y limpieza con cepillo
Fase Paso T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[*C/°F] | [min] | [%] | del agua
I Limpieza TA 15 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
desinfectante (frio) ni compuestos de amonio
cuaternario; pH =9
II Aclarado TA 1 AP -
intermedio (frio)
III | Aclarado final TA 0,5 ACD -
(frio)
IV | Secado TA - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
TA: Temperatura ambiente
Fase I Fase 11
» Sumergir todo el producto en la soluciéon > Aclarar a fondo el producto con agua corriente
desinfectante. Comprobar que todas las superficies (todas las superficies accesibles).
accesibles queden humedecidas.
» Lavar el producto bajo agua corriente y, en caso Fase 111
necesario, emplear un cepillo de limpieza adecuado 3 Aclarar a fondo el producto (todas las superficies
(p. €j., un cepillo de dientes) hasta eliminar todos accesibles).
los restos de la superficie. » Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.
» Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en
productos con ranuras ocultas, limenes o Fase IV
eometria compleja, durante 5 min como minimo .
9 ! pie) u. . ! n » Secar completamente el producto con aire
hasta que se hayan eliminado todos los restos. .
L comprimido.
Durante la limpieza mover los componentes
moviles, como p.ej., tornillos de ajuste,
articulaciones, etc.
» A continuacién, lavar profusamente estos puntos
con la solucion limpiadora mediante una jeringa
desechable (20 ml), como minimo 5 veces.
» No limpiar nunca la superficie con cepillos

metdlicos u otros agentes abrasivos, ya que existe
peligro de corrosion.
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Limpieza/Desinfeccion automaticas

» Colocar la proteccion ceramica en el producto.

» Colocar el producto en una cesta indicada para la
limpieza (evitar que los productos se tapen unos
con otros).

» Colocar los productos articulados en la cesta con
las articulaciones abiertas.

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Prelavado manual con cepillo

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

1 Limpieza TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
desinfectante (frio) ni compuestos de amonio
cuaternario; pH =9

I Aclarado TA 1 - AP -
intermedio (frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente
Fase I » No limpiar nunca la superficie con cepillos

metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe

» Sumergir todo el producto en la solucién . .
peligro de corrosion.

desinfectante. Comprobar que todas las superficies
accesibles queden humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza
adecuado (p.ej., un cepillo de dientes) hasta » Aclarar a fondo el producto con agua corriente
eliminar todos los restos de la superficie. (todas las superficies accesibles).

» Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en
productos con ranuras ocultas, limenes o
geometria compleja, durante 5 min como minimo
hasta que se hayan eliminado todos los restos.

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

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion limpiadora mediante una jeringa
desechable (20 ml), como minimo 5 veces.

Fase II
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de

una camara sin ultrasonido

» Colocar el producto en una cesta indicada para la
limpieza (evitar que los productos se tapen unos
con otros).

» Colocar los productos articulados en la cesta con
las articulaciones abiertas.

Fase Paso T t Calidad Sust. quimicas
[°*C/°F] | [min] | del agua
1 Prelavado < 25/77 3 AP -
11 Limpieza 55/131 10 ACD - Concentrado, alcalino:
pH =109
< 50 de agentes tensioactivos anionicos
- Solucion al 1 %:
pH =105
III | Neutralizacion 20/68 2 ACD - Concentrado, acido:
pH =26
Base: acido citrico
- Solucion al 0,1 %:
pH=3,0
IV | Aclarado 70/158 1 ACD -
intermedio
v Termodesinfeccion 94/201 10 ACD -
VI | Secado 90/194 40 - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
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Control, conservacion e inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

> Lubricar ligeramente las partes moviles (p. ej.,
articulaciones y tapas) con aceite de conservacion
adecuado para el método de esterilizacion aplicado
(p. €]., spray Aesculap STERILIT® JG600 o aceite de
conservacion JG598).

» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar
que: esté limpio, funcione debidamente y no
presente defectos, p. €j., aislamiento defectuoso,
piezas sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,
desgastadas y fragmentadas.

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

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

Envase

» Proteger bien los productos con extremos de
trabajo finos.

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta
correspondientes.

Asegurarse de que los filos cortantes 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 e impedira
una recontaminacion del producto después de su
trato y cuidado y antes de su nueva utilizacion.
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Esterilizacion

Observacion

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 valvulas y las Ilaves, por ejemplo).

» M¢étodo de esterilizacion validado

- Esterilizaciéon a vapor con el método de vacio
fraccionado

- Esterilizacion a vapor segun EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993,  ANSI/AAMI ST 46-1993 vy
validado segun ENISO 17665 y EN 554/
ISO 13683

- 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
permitida por el fabricante.

Almacenamiento

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



Servicio de Asistencia Técnica

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

Si se realizan modificaciones en el equipo médico
técnico, se extinguira la garantia y 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.
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Legenda

1 Forbici bipolari a/pinza bipolare b con protettore in
ceramica in  condizione chiusa (per la
sterilizzazione ed il trasporto)

2 Forbici bipolari afpinza bipolare b con protettore in
ceramica in condizione aperta (per il trasporto in
cestello dopo l'intervento e la pulizia automatica)

Simboli del prodotto

A

Campo d'impiego

Rispettare le istruzioni per I'uso

Gli strumenti bipolari sono concepiti per clampare,
esequire il taglio, la dissezione e la coagulazione dei
tessuti in chirurgia.
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Manipolazione e preparazione sicure

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

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

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il
prodotto nuovo di fabbrica ad un idoneo 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 ad un
controllo visivo mirante ad accertare che non
presenti componenti sciolti, deformati, rotti,
crepati, usurati o altrimenti alterati.

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

» Sostituire immediatamente i singoli componenti
danneggiati mediante ricambi originali.

Pericolo di lesioni dovute ad
accensioni ed esplosioni dei gas
combustibili! Nell'impiego

AVVERTENZA dell'apparecchio HF conforme alla
destinazione d'uso possono formarsi
delle scintille.

»> Rispettare le indicazioni relative
alla  sicurezza di cui alle

istruzioni per I'uso
dell'apparecchio HF.
Pericolo di ustioni dovute al

contatto dei tessuti con i settori
non isolati degli strumenti bipolari

A\

AVVERTENZA al di fuori del punto di
coagulazione!
» Accertarsi che gli strumenti

bipolari entrino in contatto con
i tessuti solo nei punti isolati.



Pericolo di lesioni a carico del
paziente/del  personale  medico
dovuto ad errata manipolazione!

AVVERTENZA > Far funzionare lo strumento solo

con i cavi HF originali Aesculap.

» Non collegare lo strumento

all'uscita monopolare.

» Non usare strumenti

ceramica danneggiata.

con

Danni alle estremita di lavoro ed
alla ceramica causati da un'errata
manipolazione!

A\

ATTENZIONE > Utilizzare lo strumento con
cautela.

» Non esercitare forze eccessive.

» Non cercare di separare o

rimuovere alcuna graffa o clip.
» Proteggere lo strumento da urti
e colpi.

»> Trasportare e sottoporre a

preparazione lo  strumento
soltanto nel protettore
ceramico.

» Prima di ogni utilizzo verificare
che l'isolamento ceramico dello
strumento sia integro efo non
crepato.

» Adattare la potenza d'uscita HF all'intervento da
eseguire, tenendo presenti le esperienze cliniche o
i riferimenti opportuni.

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

» Durante l'intervento tenere il piu possibile pulite le
superfici di contatto del prodotto. Rimuovere i
residui di tessuti o fluidi corporei essiccati con un
tampone umido.
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Sul lato connettore il prodotto ¢ dotato del sequente

attacco: pin 1,6 mm

Per il rispettivo cavo si rimanda ai nostri prospetti.

L'isolamento del prodotto & progettato per una

tensione di taratura massima reiterata di 600 Vp =

1200 V,, nella modalita di coagulazione.

L'isolamento dell'accessorio (ad es. cavo HF, strumenti)

deve essere dimensionato in modo da risultare

sufficiente per la tensione di uscita massima di picco,

vedere CEl 60601-2-18.

Per evitare ustioni da HF:

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

» Durante I'attivazione dell'HF I'estremita di lavoro
del prodotto va sempre tenuta nel campo visivo
dell'utilizzatore.

» Prima di attivare I'apparecchio HF, accertarsi che
I'estremita di lavoro del prodotto non tocchi alcun
accessorio elettroconduttore.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre i prodotti ad un
controllo visivo mirante ad accertare: danni e
modifiche superficiali dell'isolamento.

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

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

» Collegare lo strumento con il cavo HF.

» Collegare il connettore del cavo HF all'uscita
bipolare dell'unita HF.

» Premere le punte dello strumento leggermente
aperto contro un telo imbevuto di soluzione salina.

» Attivare I'unita HF accertandosi che lo strumento
venga toccato solo nel settore isolato.
Se si forma vapore o scintille lo strumento € pronto
all'uso.

» Se non si vedono vapore o scintille, controllare il
collegamento tra cavo HF ed unita HF.

» Aumentare lentamente I'apporto di corrente.

Operativita
Pericolo di lesioni dovute ad
emorragia involontaria in caso di
taglio troppo rapido o di corrente
AVVERTENZA HF troppo bassa/alta!
»> Eseguire il taglio lentamente.
»> Dimensionare il dosaggio della
corrente HF in maniera idonea
per I'utilizzo.
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Procedimento di preparazione sterile validato

Nota

Rispettare tutta la normativa legale nazionale vigente,
nonché le norme relative alla 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 piu sicuri, va
preferita la preparazione sterile automatica rispetto a
quella manuale.

Nota

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

A fronte delle tolleranze di processo, le presenti
indicazioni del produttore rappresentano soltanto dei
valori orientativi per i processi di preparazione sterile
implementati presso il preparatore.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile
si rimanda anche alla Extranet Aesculap, all'indirizzo
www.aesculap-extra.net



Avvertenze generali
| residui operatori essiccati o fissati possono rendere la
pulizia piu difficile o inefficace e per I'acciaio
inossidabile possono causare corrosione. Pertanto tra
I'uso e la preparazione non deve trascorrere un lasso di
tempo superiore a 6 ore, per la pulizia preliminare non
si devono usare temperature fissanti > 45 °C e non si
devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi
di base: aldeidi, alcool).
Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati
possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio
inossidabile far sbiadire le incisioni al laser.
Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e
cloruri, come ad es. quelli operatori, di tinture, farmaci,
soluzioni saline, l'acqua usata per la pulizia,
detergenti/disinfettanti, possono causare danni da
corrosione (corrosione perforante, tensocorrosione)
con conseguente distruzione dei prodotti. Per la
rimozione & necessario eseguire un sufficiente
risciacquo con acqua completamente desalinizzata e
successiva asciugatura.
Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di
processo raccomandate dal produttore per il loro
effetto detergente/disinfettante e la loro compatibilita
con i materiali. Tutte le indicazioni per I'uso, come
ad es. quelle relative a temperature, concentrazioni,
durate del trattamento ecc. devono essere rispettate
rigorosamente. Altrimenti cid pud causare i seguenti
problemi:

e 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.

® Danni materiali, come ad es. corrosioni, crepe,
rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

® Non usare sostanze chimiche di processo che sulle

plastiche, quali ades. il PPSU, provochino
tensocorrosione o, che ades. per il silicone,
aggrediscano i rammollitori causando

infragilimenti.
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» Pulire il prodotto subito dopo I'utilizzo.

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una
preparazione sterile igienicamente sicura ed in
grado di salvaguardare i materiali preservandone il
valore d'uso, si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org,
rubrica Pubblicazioni Libretto rosso - Corretta
preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

» Se si esegue il riporto per via umida, usare un
detergente/disinfettante idoneo. Prima della
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare
accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Aprire il prodotto con snodo.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non
sfilacciante da usarsi un'unica volta.

Preparazione prima della pulizia

» Awiare il prodotto asciutto alla pulizia
disinfettante in container da riporto entro 30 min.
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Pulizia/Disinfezione

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti inidonei e/o
temperature troppo elevate!

ATTENZIONE > Usare detergenti e disinfettanti
ammessi per il prodotto (ad es
alluminio, Peek, PTFE, acciaio
legato) secondo le istruzioni del
produttore.

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

Pulizia/disinfezione manuali
» Pulire il prodotto con snodo in posizione aperta e
chiusa.

> Dopo la pulizia/disinfezione manuali verificare che
le superfici visibili non presentino alcun residuo.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia.
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Pulizia manuale mediante disinfezione per immersione e pulizia con spazzolino

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

I Pulizia TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi-
disinfettante (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari; pH =9

11 Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
III | Risciacquo finale TA 0,5 - A-CD -
(fredda)
IV | Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)
TA: Temperatura ambientale
Fase I » Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
> Immergere completamente il prodotto nella mezzi di sfregamento che potrebbero danneggiare

la superficie, in quanto altrimenti sussiste il

soluzione disinfettante, accertandosi che tutte le ; . .
pericolo di corrosione.

superfici accessibili risultino inumidite.
» Pulire sotto I'acqua corrente eventualmente con
uno spazzolino per pulizia idoneo (ad es.

spazzolino da denti) finché sulla superficie non & > Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
pi visibile alcun residuo. superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

Fase II

» Spazzolare le superfici non visualizzabili, come
ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste,
lumi o geometrie complesse, per almeno 5 min > Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
oppure finché non viene pil rimosso alcun residuo. superfici accessibili).

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, ~ » Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.
quali ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

> Quindi sciacquare accuratamente questi punti con  Fase IV
la soluzione detergente con l'ausilio di una siringa
monouso (20 ml), almeno per 5 volte.

Fase II1

» Asciugare completamente il prodotto con aria
compressa.
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Pulizia/disinfezione automatiche

>
>

>

Applicare sul prodotto il protettore in ceramica.
Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la
pulizia (evitando zone d'ombra).

Appoggiare il prodotto con snodo sul cestello in
modo che gli snodi siano aperti.

Pulizia automatica/Disinfezione con pulizia preliminare manuale

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Fase Punto T t Conc. | Qualita Chimica
[*C/°F] | [min] | [%] | dell'acqua
I Pulizia TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi-
disinfettante (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari; pH =9
11 Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambientale
Fase I » Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
> Immergere completamente il prodotto nella mezzi di sfregamento che potrebbero danneggiare

soluzione disinfettante, accertandosi che tutte le
superfici accessibili risultino inumidite.

Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo (ad es. spazzolino da denti) finché sulla
superficie non & piu visibile alcun residuo.
Spazzolare le superfici non visualizzabili, come
ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste,
lumi o geometrie complesse, per almeno 5 min
oppure finché non viene piu rimosso alcun residuo.
Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
quali ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
la soluzione detergente con l'ausilio di una siringa
monouso (20 ml), almeno per 5 volte.
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la superficie, in quanto altrimenti sussiste il
pericolo di corrosione.

Fase II

> Sciacquare completamente il prodotto (tutte le

superfici accessibili) sotto l'acqua corrente.
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di  apparecchio: Lavatrice/disinfettore

monocamera senza ultrasuoni

» Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la
pulizia (evitando zone d'ombra).

» Appoggiare il prodotto con snodo sul cestello in
modo che gli snodi siano aperti.

Fase Punto T t Qualita Chimica
[°C/°F] [min] | dell'acqua
1 Prerisciacquo < 25[77 3 A-P -
11 Pulizia 55/131 10 A-CD - Concentrato, alcalino:
pH =109
< 50 tensioattivi anionici
- Soluzione all'1 %:
pH =105
111 Neutralizzazione 20/68 2 A-CD - Concentrato, acido:
pH =26
Base: Acido citrico
- Soluzione allo 0,1 %:
pH=3,0
IV | Risciacquo 70/158 1 A-CD -
intermedio
v Disinfezione 94/201 10 A-CD -
termica
VI | Asciugatura 90/194 40 - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)
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Controllo, cura e verifica

» Far raffreddare il prodotto a temperatura
ambiente.

» Oliare leggermente le parti mobili (ad es. snodi e
fermi) con un olio per la cura idoneo per il
procedimento di sterilizzazione usato (ad es.
Aesculap STERILIT® spray JG600 oppure olio per la
cura JG598).

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il
prodotto sia pulito, perfettamente funzionante e
che non presenti danni, ad es. all'isolamento,
oppure componenti sciolti, deformati, rotti, crepati,
usurati o altrimenti alterati.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

» Se il prodotto & danneggiato, scartarlo
immediatamente.

Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con
estremita di lavoro sottili.

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato
o metterlo in un cestello idoneo.

Verificare che i taglienti presenti siano
adeguatamente protetti.

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

» Accertarsi che l'imballo  impedisca la
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ricontaminazione del prodotto tra la preparazione
sterile ed il successivo impiego.

Sterilizzazione

Nota

Per evitare rotture da tensocorrosione, sterilizzare gli

strumenti con fermo aperti o al massimo fissati sul

primo dente di arresto.

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

» Procedimento di sterilizzazione validato

- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto
frazionato

- Sterilizzazione a vapore a norma EN 285/ANSI/
AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-1993 e
validata a norma EN ISO 17665 oppure EN 554/
1SO 13683

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

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

Conservazione

» Conservare i prodotti sottoposti a preparazione
sterile in imballo ermetico ai batteri in un ambiente
protetto dalla polvere, asciutto, buio e
termostatato in maniera uniforme.



Assistenza tecnica

Per I'assistenza, manutenzione ed eventuali
riparazioni, 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.
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Legenda

1

Tesoura afpincab com bipolares protector de
cerdmica em estado fechado (para a esterilizagdo e
o transporte)

Tesoura afpingab com bipolares protector de
cerdmica em estado aberto (para o transporte no
cesto de rede apds intervencdes cirlrgicas e para a
limpeza na maquina)

Simbolos existentes no produto

A

Respeitar as de

utilizagcao

instrucdes

Campo de aplicagdo

Os

instrumentos bipolares sdo usados para apertar,

cortar, preparar e coagular tecidos na cirurgia.
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Emprego seguro e preparagao

>

>

Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia,
as instrucdes de utilizacdo.

Utilizar o produto apenas para o fim a que se
destina, ver Campo de aplicacéo.

Limpar bem o produto novo antes de este ser
esterilizado pela primeira vez (3 mio ou a
maquina).

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

Submeter o produto antes de cada utilizacdo a uma
inspeccdo visual para detectar possiveis: partes
soltas, deformadas, quebradas, fendidas,
desgastadas e demolidas.

N&o utilizar produtos que apresentam danos ou
defeitos. Apartar imediatamente os produtos
danificados.

Substituir  imediatamente os  componentes
danificados por pecas sobressalentes originais.

A

Perigo de lesdo por ignicdo ou
explosdo de gases combustiveis!

Durante o emprego normal do
ATENQAO aparelho AF podem gerar-se
faiscas.

» Observar os avisos de seguranca
constantes das instrugcdes de
utilizacdo do aparelho AF.

Risco de queimadura no caso de as
partes nio isoladas dos
instrumentos bipolares entrarem
em contacto com os tecidos
situados fora da zona de
coagulacao!

» Assegurar que os instrumentos
bipolares s6 entram em
contacto com o tecido nas zonas
isoladas.

A\

ATENCAO



Perigo de ferimento do doente/
pessoal médico no caso de emprego

A errado!

ATENQAO » Usar os instrumentos apenas
com os cabos originais Aesculap

previstos para aplicagées de alta

frequéncia.

» Nao ligar o instrumento a saida
monopolar.

» Nao wusar instrumentos com
ceramica danificada.

Risco de danificacao das

extremidades de trabalho e da

ceramica no caso de manipulagio

errada!

» Manipular os instrumentos com
cuidado.

»> Nao exercer forca excessiva.

> Nao tentar cortar ou remover os
grampos e clipes.

> Proteger o instrumento das
pancadas e golpes.

»> Transportar e reprocessar o
instrumento apenas inserido no
protector de ceramica.

»> Antes de cada utilizagdo,
verificar se o isolamento de
cerdmica do instrumento esta
completo e livre de fendas.

VAN

CUIDADO

» Adaptar a poténcia de saida AF a intervencéo
cirirgica a efectuar. Tomar em consideracdo
possiveis experiéncias ou referéncias clinicas.

» Escolher uma poténcia de saida AF tdo baixa
possivel.

» Durante a intervencdo, manter limpas as
superficies de contacto do produto. Remover
possiveis residuos secos de tecidos e de liquidos
corporais com uma mecha himida.
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0O produto esta equipado, do lado do conector, com a

seguinte tomada: pino de 1,6 mm

0 cabo para a respectiva ligacdo consta dos nossos

prospectos.

O isolamento do produto foi concebido para uma

tensdo nominal maxima recuperada de 600 Vp =

1200 V,, no modo de coagulacéo.

0 isolamento dos acessorios (porex. cabo AF,

instrumentos) tem de estar dimensionado de forma a

suportar seguramente a tensdo maxima de saida,

ver |EC 60601-2-18.

Para evitar queimaduras devido a alta frequéncia:

» Regular o aparelho AF de forma que a tensdo
maxima de saida no ponto de pico seja igual ou
inferior a tensdo nominal maxima recuperada
indicada para o produto.

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

» Antes de activar o aparelho AF, assegurar que a
extremidade de trabalho do produto ndo toca em
nenhum acessério condutivo.

» Submeter o produto antes de cada utilizacdo a uma
inspeccdo visual para verificar se: apresenta
quaisquer danificacdes ou alteracdes da superficie
no isolamento.

» Nunca pousar o produto em cima ou ao lado do
doente.

» Respeitar as
equipamento AF.

instrucées de utilizacdo do
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Teste de funcionamento

» Fazer a ligacdo do instrumento com o cabo AF.

» Ligar o cabo AF a saida bipolar do aparelho de alta
frequéncia.

» Pressionar as pontas do instrumento ligeiramente
aberto num pano embebido numa solugdo de soro
fisiologico.

» Activar o aparelho AF e, ao fazer isso, ter cuidado
em tocar o instrumento apenas nas zonas isoladas.
Quando se formam faiscas ou vapor, o instrumento
esta pronto a funcionar.

» Na falta de vapor ou faiscas, deve verificar-se o
cabo AF e o aparelho AF.

» Aumentar lentamente a corrente.

Utilizacao
Perigo de ferimento devido a
hemorragias inadvertidas, causadas
por cortes demasiado rapidos ou
ATENQAO por corrente AF muito baixa/alta!

» Efectuar os cortes lentamente.
» Dimensionar a corrente AF de
acordo com a aplicagdo.
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Método de reprocessamento validado

Nota

Cumprir as leis e directivas aplicdveis a nivel nacional
relativamente ao reprocessamento.

Nota

Em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ),
com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, observar as
legislacbes em vigor no pais de uso relativamente ao
reprocessamento dos produtos.

Nota

Devido aos resultados de limpeza melhores e mais
seguros, deve dar-se preferéncia a um reprocessamento
@ mdquina em vez de uma limpeza manual.

Nota

Tenha em conta que s6 se obterd um reprocessamento
seguro deste produto médico apds uma validacdo
prévia durante um processo de reprocessamento. A
responsabilidade pelo processo € do utilizador ou da
pessoa encarregue do reprocessamento.

Devido as tolerdncias processuais, as especificacées do
fabricante sé podem ser consideradas como valores de
referéncia para os processos de reprocessamento
existentes no local.

Nota

Para informacgées actuais sobre o reprocessamento, ver
também a extranet da Aesculap sob www.aesculap-
extra.net



Conselhos gerais

As incrustacdes ou residuos secos podem dificultar e/
ou tornar a limpeza ineficiente e podem causar
corrosdo nos acos inoxidaveis. Por conseguinte, ndo se
deve exceder um espaco de tempo de 6 h entre a
aplicacdo e o reprocessamento, nem se devem usar
temperaturas de pré-limpeza de > 45°C ou
desinfectantes que fixem as incrustagbes (base da
substéncia activa: aldeido, alcool).
Os neutralisadores ou detergentes basicos, quando
usados em excesso, podem causar corroséo quimica e/
ou um desbotamento da inscricdo a laser nos agos
inoxidaveis.
Os residuos de cloro ou que contém cloreto, tal como
residuos provenientes da operacéo, tinturas, farmacos,
soro fisioldgico, d4gua industrial usada para a limpeza e
contendo detergentes/desinfectantes, quando
aplicados nos acos inoxidaveis, podem causar corrosao
(corrosdo localizada, corrosdo por tensdo) e, desta
forma, levar a uma destruicdo dos produtos. Para uma
remocdo, lavar abundantemente com  &gua
completamente dessalinizada e deixar secar em
seguida.
S6 podem ser usados produtos quimicos recomendados
pelo fabricante em relacdo a eficacia de limpeza/
desinfeccdo, bem como a compatibilidade com os
materiais usados. Todas as especificagdes, tal como
temperaturas, concentraces, tempos de reacgéo, etc.,
devem ser cumpridas a risca, sob pena de isto poder
provocar os seguintes problemas:

e Alteracées opticas do  material, por ex,
desbotamento ou alteracées da cor de titanio ou
aluminio. No aluminio, podem ocorrer alteracées
visiveis da superficie ja com um valor pH de > 8 da
solucdo de aplicagdo/uso, ou

e Danos de material, porex., corrosdo, fendas,
fracturas, envelhecimento precoce ou inchamento.

® Nd&o usar produtos quimicos susceptiveis de causar
fendas devido a tensdo em materiais sintéticos,
por ex., PPSU, ou que possam causar corrosdo em
produtos com plastificantes, por ex., no silicone,
tornando-os frageis.
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» Limpar o produto logo a sequir a utilizagéo.

Para remover de forma eficaz e cuidadosa as
incrustacdes aderentes aos instrumentos AF, estes
podem ser imergidos e amolecidos durante
aproximadamente 5 minutos numa solucéo de 3 %
de H,0,. As incrustagdes podem ser removidas
manualmente com uma escova macia. Depois
efectuam-se  os  restantes  procedimentos
usualmente aplicados para um reprocessamento.

» Para mais informacées sobre um reprocessamento
higienicamente seguro, compativel com o material
e conservador do valor, ver em www.a-k-i.org o
item "Publications” - "Red brochure - Proper
maintance of instruments”.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada,
utilizar desinfectantes de limpeza apropriados.
Antes da limpeza e desinfeccdo na maquina, lavar
o produto a fundo com 4gua corrente.

Preparacdo no local de uso

» Abrir os produtos com articulacéo.

» Remover os residuos visiveis, provenientes da
operacdo, tanto quanto possivel completamente
com um pano de limpeza descartdvel, que ndo
largue pélos.

Preparacdo antes da limpeza

» Colocar o produto seco num contentor de
eliminacdo dentro de 30 min para uma limpeza
desinfectante.
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Limpeza/desinfeccio

Perigo de danos no produto devido
a uma utilizacdo de produtos de
limpeza/desinfecgdo improprios e/

CUIDADQ ou temperaturas demasiado altas!

» Usar detergentes e
desinfectantes admitidos para o
produto (por ex. aluminio, Peek,
PTFE, aco inoxidavel) e respeitar
as instrucoes de wuso do
fabricante.

»> Respeitar as indicagbes relativas
a concentragdo, temperatura e
tempo de permanéncia na
solugdo desinfectante.

Limpeza/Desinfecgdo a mio

» Limpar os produtos com articulagdes numa posi¢éo
aberta e fechada.

> Apos uma limpeza/desinfeccdo & méo, verificar as
superficies visiveis quanto a presenca de possiveis
residuos.

» Caso necessario, repetir o processo de limpeza.
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Limpeza a méo através de desinfecgdo por imersdo e limpeza com escova

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[*C/°F] | [min] | [%] da aqua
I Limpeza TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de aldeido,
desinfectante (frio) fenol e QAV; pH =9
11 Lavagem TA 1 - A-P -
intermédia (frio)
111 Lavagem final TA 0,5 - A-CD -
(frio)
IV | Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
TA: Temperatura ambiente
Fase I Fase I1
» Mergulhar o produto completamente nasolucdode > Lavar o produto completamente (todas as

desinfeccdo. Para tal, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas.

Limpar em &gua corrente usando, quando
necessario, uma escova de limpeza apropriada
(por ex. escova de dentes), até as superficies
deixarem de apresentar residuos visiveis.

Limpar as superficies ndo visiveis, porex., em
produtos com fendas tapadas, Iumenes ou
geometrias complexas, com uma escova durante,
pelo menos, 5 minutos ou até deixar de ser possivel
remover residuos. Mover os componentes néo
rigidos, por ex., parafusos de ajuste, articulacdes,
etc., durante a limpeza.

Em seguida, lavar a fundo estes pontos (pelo
menos, 5 vezes) com uma seringa descartavel
(20 ml) e solucdo de limpeza.

Para a limpeza, ndo usar escovas de metal ou
outras escovas que possam danificar a superficie,
sob pena de existir perigo de corrosdo.

superficies acessiveis) em dgua corrente.

Fase 111

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

»> Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase IV

» Secar o produto completamente com ar
comprimido.
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Li
>
>

>

mpeza/Desinfec¢do 8 maquina
Meter o protector de ceramica no produto.
Colocar o produto num cesto de rede proprio para
a limpeza (evitar sombras de lavagem).
Ao colocar os produtos com articulagdes no cesto
de rede, assequrar que as articulacbes fiquem
abertas.

Limpeza/desinfeccdo a maquina com limpeza prévia a méo

Limpeza prévia 8 mdo com escova

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] | [min] | [%] da agua
1 Limpeza TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de aldeido,
desinfectante (frio) fenol e QAV; pH =9
11 Lavagem TA 1 - A-P -
intermédia (frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
Fase I » Para limpeza, ndo usar escovas de metal ou outras
» Mergulhar o produto completamente na solucéo de escovas que possam danificar a superficie, sob

desinfeccdo. Para tal, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas.

Limpar o produto com uma escova de limpeza
apropriada (por ex. escova de dentes), até as
superficies deixarem de apresentar residuos
visiveis.

Limpar as superficies ndo visiveis, por ex., em
produtos com fendas tapadas, Iumenes ou
geometrias complexas, com uma escova durante,
pelo menos, 5 minutos ou até deixar de ser possivel
remover residuos. Durante a limpeza, ndo mover os
componentes rigidos, por ex., parafusos de ajuste,
articulacgdes, etc.

Em sequida, lavar a fundo estes pontos (pelo
menos, 5 vezes) com uma seringa descartavel
(20 ml) e solugdo de limpeza.
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pena de existir perigo de corrosao.

Fase II
» lavar

o produto completamente (todas as
superficies acessiveis) em agua corrente.
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Limpeza alcalina a maquina e desinfeccdo térmica

Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou

desinfectador de cdmara Unica sem ultrassons

» Colocar o produto num cesto de rede proprio para
a limpeza (evitar sombras de lavagem).

» Ao colocar os produtos com articulagdes no cesto
de rede, assegurar que as articulacbes fiquem

abertas.
Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas
[°*C/°F] | [min] | da &qua
1 Pré-lavagem < 25/77 3 A-P -
11 Limpeza 55/131 10 A-CD - Concentrado, alcalino:
pH =109
< 50 de tensioactivos anidnicos
- Solucéo de 1 %:
pH = 10,5
III | Neutralizacdo 20/68 2 A-CD - Concentrado, acido:
pH =26
Base: acido citrico
- Solucéo de 0,1 %:
pH =3,0
IV | Lavagem 70/158 1 A-CD -
intermédia
V | Desinfecgido 94/201 10 A-CD -
térmica
VI | Secagem 90/194 40 - -

A-P: Agua potavel
AC-D: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
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Controlo, conservagéo e verificagao

» Deixar arrefecer
ambiente.

o produto a temperatura

» Lubrificar ligeiramente as pecas moveis (por ex.
articulagbes e juntas) com oleo de conservagéo
adequado ao processo de esterilizacdo usado
(por ex. "spray" Aesculap STERILIT® JG600 ou 6leo
de conservacéo JG598).

» Verificar o produto depois de cada limpeza e
desinfeccdo  quanto  a:  limpeza, bom
funcionamento e danos, por ex., no isolamento,
partes soltas, deformadas, quebradas, fendidas,
desgastadas e demolidas.

» Verificar a compatibilidade com os produtos
correspondentes.

» Apartar imediatamente os produtos danificados.

Embalagem

» Proteger os produtos com extremidade de trabalho
fina.

» Colocar o produto no alojamento previsto para o
efeito ou num cesto adequado.

Assegurar que os gumes eventualmente existentes
ficam protegidos.

» Colocar os cestos de rede em recipientes
adequados para processos de esterilizagdo (por ex.
em contentores de esterilizacdo Aesculap).

» Assegurar que as embalagens evitam uma nova
contaminacdo dos produtos  entre 0
reprocessamento e a nova utilizagao.
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Esterilizacdo

Nota

Por forma a evitar fracturas por corrosdo de fendas

devido a tensdo, esterilizar os instrumentos com o

bloqueio aberto ou fixado, no mdximo, no primeiro pino

bloqueador.

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

» Processo de esterilizagdo validado
- Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo
fraccionado
- Esterilizagdo a vapor segundo EN 285/ANSI/
AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-1993 e
validado segundo ENISO 17665 ou EN 554/

ISO 13683.
- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado
com 134 °C/tempo de ndo contaminacéo de 5 min

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

Armazenamento
» Armazenar os produtos reprocessados em

embalagem esterilizada num lugar seco, escuro e
com temperatura estavel.



Assisténcia técnica

Para trabalhos de assisténcia, de manutencdo e de
reparagéo, dirija-se ao representante local da B. Braun/
Aesculap.

Todas modificagdes nos equipamentos médicos podem
levar a uma perda dos direitos de garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis
licengas.

Enderecos para 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

Mais enderecos para assisténcia técnica podem ser
obtidos através do endereco acima referido.
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Legende Veilig gebruik en voorbereiding
1 Bipolaire  schaara/klemb  met  keramiek- > Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de
beschermer in gesloten toestand (voor de instructies en bewaar het document.
sterilisatie en het transport) » Gebruik het product uitsluitend voor het doel
2 Bipolaire  schaara/klemb  met  keramiek- waarvoor het bestemd is, zie Toepassingsgebied.

beschermer in geopende toestand (voor het
transport in de zeefkorf naar de OK en voor de
machinale reiniging)

Symbolen op het product

Volg de gebruiksaanwijzing

A

Toepassingsgebied

De bipolaire instrumenten worden in de chirurgie

gebruikt om weefsel

te snijden, prepareren en

coaguleren.
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Maak een nieuw product voordat u het voor het
eerst gaat steriliseren, goed schoon (met de hand
of machinaal).

Bewaar een nieuw of niet eerder gebruikt product
op een droge, schone en veilige plaats.

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

Gebruik geen beschadigde of defecte producten.
Sorteer beschadigde producten onmiddellijk uit.
Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door
originele onderdelen.

A

Gevaar voor verwonding door
ontvlammen of ontploffing van
brandbare gassen! Bij het

WAARSCHUWING oordeelkundig gebruik van het HF-
apparaat  kunnen er vonken
ontstaan.

WAARSCHUWING

» Volg de veiligheidsinstructies in
de gebruiksaanwijzing van het
HF-apparaat.

Gevaar voor verbranding door

contact van weefsels met niet-

geisoleerde delen van de bipolaire
instrumenten buiten de
coagulatieoplaats!

» Zorg ervoor dat de bipolaire
instrumenten enkel met de
geisoleerde delen met het
weefsel in contact komen.

VAN



Gevaar voor verwonding van de
patiént/het medisch personeel door
verkeerd gebruik!

WAARSCHUWING > Gebruik het instrument enkel

met originele HF-kabels van
Aesculap.

» Sluit het instrument niet aan de
monopolaire uitgang aan.

»> Gebruik geen instrumenten met
beschadigde keramiek.

Beschadiging van de werkuiteinden
en de keramiek door verkeerd
gebruik!

VOORZICHTIG > Bedien het instrument
voorzichtig.
» Oefen geen overmatige kracht
uit.

> Probeer geen klemmen of clips
te verwijderen of door te
knippen.

» Bescherm het instrument tegen
slagen en schokken.

» Transporteer, reinig en

desinfecteer het instrument

enkel in de keramiek-
beschermer.
»> Inspecteer de keramische

isolatie van het instrument voor
elk gebruik op volledigheid en/
of barstjes.

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

» Kies een zo laag mogelijk HF-uitgangsvermogen.

» Houd de contactoppervlakken van het product
tijdens de  operatie  schoon.  Verwijder
aangedroogde weefselresten of lichaamsvochten
met een vochtige depper.
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Het product is aan stekkerzijde van de volgende

aansluiting voorzien: Pin 1,6 mm

De bijbehorende kabel vindt u in onze catalogi.

De isolatie van dit product is voorzien voor een

maximale terugkerende nominale piekspanning van

600 Vp = 1200 V, in de coagulatiemodus.

De isolatie van de toebehoren (bijv. HF-kabels,

instrumenten) moet volstaan voor de maximale

uitgangspiekspanning,

zie IEC 60601-2-18.

Om HF-brandwonden te vermijden:

» Stel het HF-apparaat zo in dat de max.
uitgangspiekspanning gelijk is aan of kleiner dan
de nominale piekspanning die voor het product is
aangegeven.

» Tijdend de HF-activering moet het werkuiteinde
van het product altijd in het zicht van de gebruiker
blijven.

» Ga voor de activering van het HF-apparaat na of
het werkuiteinde van het product niet in contact
staat met elektrisch geleidende accessoires.

» Controleer de producten voor elk gebruik visueel
op: beschadigingen en veranderingen aan het
isolatie-oppervlak.

» Leg het product nooit op of naast de pati€nt neer.

» Volg de gebruiksaanwijzing van het HF-apparaat.
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Functietest

» Verbind het instrument met de HF-kabel.

» Sluit de stekker van de HF-kabel aan de bipolaire
uitgang van het HF-apparaat aan.

» Druk het iets geopende instrument met de punt op
een doek, gedrenkt in een zoutoplossing.

» Activeer het HF-apparaat en let erop dat het
instrument alleen aan de geisoleerde delen wordt
aangeraakt.

Als er damp- of vonkvorming optreedt is het
instrument klaar voor gebruik.

» Ziet u geen damp of vonken, controleer dan de
verbindingen tussen de HF-kabel en het HF-
apparaat.

» \Verhoog de stroomtoevoer geleidelijk.

Bediening
Gevaar voor verwonding door
ongewenste bloeding bij te snel
snijden of te lage/hoge HF-stroom!
WAARSCHUWING > Ga langzaam te werk bij het
snijden.
» Stem de dosering van de HF-
stroom op de toepassing af.
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Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Opmerking
Respecteer de toepasselijke nationale wettelijke
voorschriften en normen voor de reiniging en
sterilisatie.

Opmerking

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

Opmerking

Machinale reiniging is te verkiezen boven handmatige
reiniging omwille van het betere en veiligere
reinigingsresultaat.

Opmerking

Houd er rekening mee dat een geslaagde reiniging en
desinfectie van dit medisch product enkel kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validering van het
reinigings- en desinfectieprocédé. Hiervoor is de
gebruiker/persoon  die reinigt en desinfecteert
verantwoordelijk.

Wegens procestoleranties gelden de aanwijzingen van
de fabrikant uitsluitend als richtwaarde voor het ter
plaatse toegepaste reinigings- en desinfectieprocédé.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie vindt u
op het Aesculap extranet onder www.aesculap-
extra.net



Algemene aanwijzingen

Aangekoekte of gefixeerde operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot
corrosie van roestvrij staal leiden. Daarom mag de
tijdspanne tussen het gebruik en de reiniging niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende
voorreinigingstemperaturen > 45 °C worden toegepast
noch fixerende desinfectiemiddelen (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatoren of basisreinigers kan

chemische aantasting enfof verbleking van de

laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal.

Chloor- en chloridehoudende residuen, bijv. in

operatieresten, tincturen, medicijnen,

zoutoplossingen, het gebruikte water voor de reiniging,
reinigings-/desinfectiemiddelen, leiden tot corrosie

(putcorrosie, spanningscorrosie) en zodoende tot

vernieling van roestvrijstalen producten. Om deze te

verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een zorgvuldige droging
noodzakelijk.

Er mogen enkel proceschemicalién worden gebruikt,

die door de fabrikant van de chemicali€n werden

aanbevolen op basis van hun reinigings-/
desinfectievermogen en materiaalsparende
eigenschappen. Alle gebruiksinstructies, bijv. met
betrekking tot temperaturen, concentraties,
inwerkingsduur enz. moeten strikt worden gevolgd.

Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen

optreden:

e Optische verandering van het materiaal, bijv.
afbleken of kleurverandering van titanium of
aluminium. Bij aluminium kunnen reeds zichtbare
oppervlakkige veranderingen optreden vanaf een
pH-waarde van > 8 in de gebruikte oplossing, of

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

* Gebruik geen proceschemicalién die
spanningsscheurtjes veroorzaken bij kunststoffen,
bijv. PPSU, of die bijv. silicone-weekmakers
aantasten en het materiaal broos maken.
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» Reinig het product onmiddellijk na gebruik.
Incrustaties  op  HF-instrumenten  kunnen
doeltreffend en veilig worden losgeweekt door
onderdompeling in een oplossing van 3 % H,0,
gedurende ca. 5 minuten. Vervolgens kunnen ze
worden verwijderd met een zachte borstel. Daarna
volgt u verder de gewoonlijke werkwijze voor de
reiniging.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige,
hygiénische en materiaalvriendelijke/sparende
reiniging en desinfectie vindt u op www.a-k-i.org
rubriek Publications, Red brochure: Proper
maintenance of instruments.

» Gebruik bij een natte reiniging een geschikt
reinigings-/desinfectiemiddel. Spoel het product
voor de machinale reiniging en desinfectie grondig
af onder stromend water.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Open scharnierende producten.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig
mogelijk  met een  pluisvrije  wegwerp-
reinigingsdoek.

Voorbereiding voor de reiniging

» Zet het product binnen 30 min droog in een
afvoercontainer klaar voor de desinfecterende
reiniging.
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Reiniging/Desinfectie

Beschadiging van het product door
toepassing van ongeschikte
reinigings-/desinfectiemiddelen en/

VOORZICHTIG  of te hoge temperaturen!
> Gebruik reinigings- en
desinfectiemiddelen die zijn
toegelaten voor het product
(bijv. aluminium, Peek, PTFE,
edelstaal) en volg de
aanwijzingen van de fabrikant.
» Volg de aanwijzingen met
betrekking tot de concentratie,
temperatuur en inwerkingsduur.

Handmatige reiniging/desinfectie

» Reinig een gescharnierd product met open en
gesloten scharnier.

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

» Herhaal het reinigingsproces, indien nodig.
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Handmatige reiniging met immersie-desinfectie en reiniging met borstel

Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] | kwaliteit
| Desinfecterende KT 15 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
reiniging (koud) en QAV-vrij; pH = 9
II | Tussentijdse KT 1 D-w -
spoeling (koud)
III | Laatste spoeling KT 0,5 DM-W | -
(koud)
IV | Droging KT - - -
D-W: Drinkwater
DM-W:  Gedemineraliseerd water
KT: Kamertemperatuur
Fase I Fase I1
> Dompel het product volledig onder in de > Spoel het product volledig (alle toegankelijke

desinfectieoplossing. Let erop dat alle bereikbare
oppervlakken nat worden.

Reinig het product onder stromend water met een
geschikte reinigingsborstel (bijv. tandenborstel)
net zolang tot er geen residuen meer te bespeuren
zijn op het oppervlak.

Reinig oppervlakken die niet zichtbaar zijn, bijv.
afgedekte spleten, lumina of complexe vormen,
met een reinigingsborstel gedurende minstens
5 min of net zolang tot er geen residuen meer
verwijderd worden. Beweeg alle beweeglijke
onderdelen, bijv. vastzetschroeven, scharnieren
enz., tijdens de reiniging.

Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsoplossing, met
behulp van een wegwerpspuit (20 ml).

Gebruik voor de reiniging geen metalen borstel of
andere schuurmiddelen die het oppervlak kunnen
beschadigen, om corrosie te voorkomen.

oppervlakken) af/door onder stromend water.

Fase IIT

> Spoel het product volledig (alle toegankelijke
oppervlakken) af/door.
» Laat het restwater voldoende afdruipen.

Fase IV
» Droog het product volledig met perslucht.
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Machinale reiniging/desinfectie

» Zet een keramiek-beschermer op het product.

> Leg het product in een geschikte zeefkorf (let op
dat er geen plekken onbehandeld kunnen blijven).

» Plaats gescharnierde producten altijd met open
scharnieren in de zeefkorf.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Handmatige voorreiniging met borstel

Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[°C/°F] | [min] | [9%] | kwaliteit
| Desinfecterende KT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
reiniging (koud) en QAV-vrij; pH =9
II | Tussentijdse KT 1 - D-W -
spoeling (koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur
Fase I Fase I1

> Dompel het product volledig onder in de > Spoel het product volledig (alle toegankelijke
desinfectieoplossing. Let erop dat alle bereikbare oppervlakken) af/door onder stromend water.
oppervlakken nat worden.
»> Reinig het product met een geschikte
reinigingsborstel (bijv. tandenborstel) net zolang
tot er geen residuen meer te bespeuren zijn op het
oppervlak.
» Reinig oppervlakken die niet zichtbaar zijn, bijv.
afgedekte spleten, lumina of complexe vormen,
met een reinigingsborstel gedurende minstens
5 min of net zolang tot er geen residuen meer
verwijderd worden. Beweeg alle beweeglijke
onderdelen, zoals vastzetschroeven, scharnieren
enz. tijdens de reiniging.
» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsoplossing, met
behulp van een wegwerpspuit (20 ml).
» Gebruik voor de reiniging geen metalen borstel of
andere schuurmiddelen die het oppervlak kunnen
beschadigen, om corrosie te voorkomen.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfectieap-
paraat zonder ultrasoonbehandeling
> Leg het product in een geschikte zeefkorf (let op
dat er geen plekken onbehandeld kunnen blijven).
» Plaats gescharnierde producten altijd met open
scharnieren in de zeefkorf.

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] | [min] | kwaliteit
1 Voorspoelen < 25[77 3 D-W -
11 Reiniging 55/131 10 DM-W | - concentraat, alkalisch:
pH =109
< 50 anionische tensiden
- Oplossing 1 %:
pH=10,5
III Neutralisatie 20/68 2 DM-W - concentraat, zuur:
pH =26
Basis: citroenzuur
- Oplossing 0,1 %:
pH=3,0
IV | Tussentijdse 70/158 1 DM-W | -
spoeling
v Thermische 94/201 10 DM-W | -
desinfectie
VI | Droging 90/194 40 - -

D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water
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Controle, onderhoud en inspectie

>
>

>

>

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
Smeer de bewegende delen (bijv. scharnieren en
sloten) met een beetje verzorgingsolie die geschikt
is voor het toegepaste sterilisatieprocédé (bijv.
Aesculap-STERILIT® spray JG600 of verzorgingsolie
JG598).

Controleer het product telkens nadat het gereinigd
en gedesinfecteerd is, op: reinheid, goede werking
en beschadigingen, bijv. isolatie, losse, verbogen,
gebroken, gescheurde, versleten en afgebroken
onderdelen.

Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
producten.

Sorteer beschadigde producten onmiddellijk uit.

Verpakking

>
>
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Bescherm de fijne werkuiteinden van het product.
Plaats het product in de bijbehorende houder of leg
het in een geschikte zeefkorf.

Zorg voor een goede bescherming van eventuele
snijvlakken.

Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het
betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele
containers van Aesculap).

Zorg ervoor dat de verpakking een recontaminatie
van het product tussen de sterilisatie en het
volgende gebruik voorkomt.

Sterilisatie

Opmerking

Steriliseer de instrumenten met open vangpen of

vangpen vergrendeld in de eerste tand, om breuk door

spanningscorrosie te vermijden.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van
het product aan het sterilisatiemiddel worden
blootgesteld (bijv. door openen van ventielen en
kranen).

»> Gevalideerd sterilisatieprocédé

- Stoomsterilisatie volgens gefractioneerd
vaculimprocédé

- Stoomsterilisatie conform EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993,  ANSI/AAMI ST 46-1993  en
gevalideerd volgens EN ISO 17665 resp. EN 554/
ISO 13683

- Sterilisatie volgens gefractioneerd
vaculimprocédé 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.

Bewaring

»> Bewaar de gesteriliseerde producten in een
kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op
een droge en donkere plaats bij een stabiele,
matige temperatuur.



Technische service

Doe voor alle service, onderhoud en reparaties een
beroep op uw nationale B. Braun/Aesculap-vestiging.
Wijzigingen aan medisch-technische uitrusting
kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op
garantie en de nietigheid 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.
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JlereHpa » Kaxppli pa3 nepen  MCNONb30BaHMEM

1 BunonsipHble HOXHWUbI a/3axnm b c usnemMs  HeobxoaMMmo  MpoBOAVTL erc?
KEPaMMYECKMM NPOTEKTOPOM B 3aKPbITOM oemoTp, nposepsa Ha Hanu4mne:
Bupe (ans cTepuamMaaLm y pacliataHHbIX, MOrHYTbIX, CHNOMaHHbIX,
TPaHCNOPTHPOBKM) NOTPECKABLUNXCH, MN3HOLUEHHbIX munm

2 bunonspHble HOXHULbI a/3aX1M b c
KepaMMyeCckUM MPOTEKTOPOM B OTKPbITOM
Buae (ons TPAHCMOPTUPOBKM B CETYaATOMN
KOP3WHE noce onepauymn n ans MalMHHOM
YNCTKW)

CumGOonbM Ha NPOAYKT

CobGniopainte TpeboBaHNS
PYKOBOZACTBA MO 3KCMyaTaumm

MpumeHeHune

BunonsipHble  MHCTPYMEHTbI  MCMOMb3YIOTCS
ONs  3aXuMma, pesku, MpenapupoBaHns U
KOarynaumm TkaHu B XMpypruu.

MpaBunbHoOe oOpalieHue n
noaroToBKa K UCNOoJib30BaHUIO

» [MpoynTatb MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMIO,
BbINOJIHATL €€ TPeOOoBaHNS 1 COXPaHUTDL €€.

» MpumeHaTb nspenve TONBbKO no
Ha3HavyeHuio, cM. NMpuMeHeHwue.

» HoBoe, TONbKO 4TO NOCTyNMBLLEE C 3aBOAA
u3genve nepen npoBefeHWEM NepBOM
cTepunmnsaumm TWwartenbHO O4YNCTUTL
(BPYYHYIO MW MALLMHHBIM CNOCO60M).

» HoBoe usgenve, TONbKO Y4TO NOCTYNMBLLEE
C 3aBOAa-u3roToBUTENs, WAW Hewucnon-
b30BaBLUEECH U3AENNe XPaHUTb B CYXOM,
YACTOM U 3aLLULLEHHOM MeCTe.
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OT/IOMMBLUNXCS AeTanen.

» Henb3sa ncnonb3oBaTb NOBPEXAEHHOE UK
HeucnpaBHoe wu3penve. [loBpexaeHHOe
n3aenuve cpagy xe otobpartb 1 yoanuThb.

» loBpexaeHHble  pgeTanu cpasy  xe
3aMEeHsiTb  OpUIMHasNIbHbIMU  3anacHbIMU
YacTsaMu.

OnacHOCTb TPABMUPOBAHUS
n3-3a BO3ropaHvus unm
B3pPbIBa roplOYMX ra3os!
Korpa BY-npu6op
ncnonb3yeTcs no
Ha3Ha4YeHu1o, MOryT
BO3HUKHYTb UCKPBbI.

» CoOnopatb Tpe6oBaHus
no TexHuke
Ge3onacHocTu,
npuBefeHHbie B
PykoBopcTBe no
akcnnyartauum BY-
npu6opa.

BHUMAHME



BHUMAHME

BHUMAHME

OnacHocTb nosny4yeHus oxora

NPV KOHTaKTe TKaHeu ¢
HEeN30JINPOBaHHbIMU
y4acTKaMu GUNoNsIPHbIX
MHCTPYMEHTOB 3a
npepenamMmm mecrta
Koarynsauun!

» MpocneauTb, YTOGLI
TOJIbKO U30/INPOBaHHbIE
YyacTun GUNONSAPHbBIX
WHCTPYMEHTOB UMenu
KOHTAaKT C TKAaHAMM
nawumeHTa.

OnacHoOCTb TPaBMUPOBaHUSA
nauueHTa/mMeauLMHCKOro
nepcoHasna B pe3yjbTare
HenpaeuibHOro oopaiieHns!
» WUcnonb3oBaTb
WHCTPYMEHT TOJIbKO C
opuruHanbHbim BY-
kabGenem Aesculap.

» He nopknioyaTb
WHCTPYMEHT K
OAHOMNOIIOCHOMY BbIX0OAY.

» He ucnonb3oBartb
WHCTPYMEHT C
noBpexXAeHHbIMU
KepamMmuyeckumm
AeTansamu.

-5y ___\E

MoepexaeHue pabounx
KOHLLOB 1 KEPaMnN4eCKUX
AeTaneu B pesynbraTe

OCTOPOXHO HenpaeusbHOro o6pauieHus!

» Wcnonb3oBaTb
WHCTPYMEHT OCTOPOXXHO.

» He npunaratb
Ype3MepPHbIX YCUNUNA.

» He nbiTaTbCcH paspenutb
WU YAANUTb 3aXXUMbl UNU
KJIUNCBI.

» MpepoxpaHaTb
WHCTPYMEHT OT yAapOB N
TOJIYKOB.

» TpaHcnopTupoBaTb U
oGpabaTbiBaTb
WHCTPYMEHT TOJIbKO C
HaAeTbiM KepamMuyeckum
NPOTEKTOPOM.

» Mepep kaxpbim
UCNOJIb30BaHUEM
WHCTPYMEHTa NpoBepPSTb
KepaMn4eckyio Nn3onsaumio
Ha KOMMJIEKTHOCTb U/unu
Hannyme TpeLuuH.

BbixogHyto MowHocTe BY apantuposatb
noA, KOHKPETHOE NpUMeHeHue. MNpuHMaTb
BO BHMMaHME KIWMHUYECKUA ONbIT WK
pPeEKOMeHAyeMble 3Ha4YEHUS.

BbibpaTb TakoW HU3KWIA  nokasaTesb
BbIXOOHON MoOLHOCTM BY, kakon TonbKO
BO3MOXEH.

Bo BpemMs onepauum cogepxarb
KOHTaKTHblE MOBEPXHOCTW U3Oenus B
ynctoTe. Mpucoxwme octaTkm TKaHENR nnm
XWUAOKOCTEN, CoAepXallmMXca B OpraHn3me,
BbITUPATb BAAKHBIM TAMMOHOM.
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LLitekep wu3pgenua cHabxeH cnenylowum
CpencTBOM COeANHEHUS: WTbipeK 1,6 Mm
Mopoxopsawmii K aToMy kabenlb MOXHO HaliTu B
HalLMx NpocneKTax.

M3onsaumsa n3genvs paccuyuTaHa Ha
MakCuMasibHOe MNepuoan4yeckoe pacyeTHoe
nukoBoe HanpsixeHme 600Vp = 1200Vss B
pexume Koarynsuun.

N3onauma npuHagnexHocTen (Hanpumep,
BY-kabens, MHCTPYMEHTOB) [0JXHA ObiTb B
[OCTaTO4HOM  CTemeHu  paccuymMTaHa  Ha
MakcumarsnbHoe BbIXOOQHOE NMKOBOE
HanpsxeHve,

cm. IEC 60601-2-18.

Y1060l HE JONYCTUTL BY-0XOroB:

» OTperynupoBarb BY-npubop Taknm

06pa3omM, 4TOObl MakcMmanbHOe NUKOBOE
HanpsbkeHne Ha Bbixoge ObINO paBHO
pacyeTHOMY HaNpPsXXeHUIo, KOTOpOEe
yKa3aHo A/ U3nenus, Unmn MeHbLLUe ero.

» Bo Bpewms BkitoyeHusi BY pabouunii koHel,
n3genus Bcerga  yaepxueaTb B rose
3peHnst NoNb3oBaTens.

» Mepen aktmeBupoBaHnem BY-npubopa
y6eanTbes, 4TO paboymnii KOHEL U3OEeNns He
nputparveBaeTcs K  MPUHAANEXHOCTHU,
obnagaioLLein 91eKTPONnpPOBOAHOCTLIO.

» Kaxppin pas nepen UCNONb30BaHMEM
n3genuini - HeobxoAMMO  MPOBOAUTL KX
ocMOoTp, nposepss Ha Hanuuune:

NOBPEXAEHUA N U3MEHEHUI MOBEPXHOCTU
n30n5Lmn.

» Hukorga He knacTb U3Jenue Ha naumeHTa
W HEMOCPEACTBEHHO PSZIOM C HUM.

» Cobniopatb TpeboBaHus PykoBoacTea Mo
akcnnyaTaummn BY-npubopa.
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MpoBepka pyHKLUNOHUPOBaAHUSA

» ToaknioYnTb MHCTPYMEHT C NoMoLLpblo BY-
kabens.

» MopkniounTb Tekep BY-kabens K
6unonsipHomMy Bbixoay BY-npubopa.

» KOH4YMKamMn npuOTKPLITOrO WMHCTPYMEHTA
HaxaTb Ha candeTrky, CMOYEHHYIO B
pacTBOpe NoBapeHHO Conu.

» BknounTtb BY-npubop, npun aTOM
cTapaTbCsl KacaTtbCs €ero TOJIbKO Ha
M30/IMPOBAHHOM Y4acCTKe.

Mpn  nosBneHMn napa WA UCKP
VMHCTPYMEHT roToB K padoTe.

» Ecnuv napa unm Uckp He BUAHO, NPOBEPUTL
coeguHeHne BY-npmnbopa nocpencTtsom
BY-kabens.

» MeaneHHo yBennymBaTb Nogady Toka.

Akcnnyartauus

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUS B

pe3ynbTaTte

CcaMonpou3BoJiIbHOTO
BHAMAHUE KpOBOTe4YeHus BCreacTBue

C/INLLKOM GbICTPOro
BbINOJIHEHUS pa3pe3a uimn
CJINLLKOM MasieHbKoro/
GonbLuOro 3HayeHus BY-
TOoKa!

> BbinonHaTb paspes
MeAaJIeHHO.

» B cootBeTCcTBUMM C
YCJIOBUSIMU paccuuTaTth
A03MPOBaHHYIO Nogayy
BY-Toka.



YTBEepXAeHHbI meTop 00paboTku

YkazaHue

Cobnoaatb COOTBETCTBYIOLUNE
HaLMOHasIbHbIe HOPMAaTUBHbIE MPEANnICaHus v
npasuaa 06paboTku.

YkazaHune

B cny4ae, ecnv nauneHT cTpanaet 60/1e3HbI0
Kporiugensga-sikoba (BKS) wnm  ectb
nogo3penHnss Ha bBKS, wan  npu  uHbIX
BO3MOXHbIX BapuaHTax, HeobxoaMmMo
cobmopatb  AEedCTBYIOLUME  HALMOHAJIbHbIE
HopMaTuBHbIE rpeanucaHus rno obpaboTtke

MEANLMHCKNX N3OETNIA.

Ykazanue

Bbibuipasi  Mexay MaluWHHOW 1 PYYHOU
O4YUCTKOM, HeobxoanmMo oTaatb

npeanoyTeHne MaLLumHHor o6paboTke, Tak kak
B 3TOM C/lydae pesysnbTaT OYUCTKU Jly4dLle v
HazexHee.

YkasaHue

Crenyet NpuHSTb BO BHUMAHWE TOT QakT, 4To
ycrewHas obpaboTka JaHHOro
MeANLMHCKOro  n3aenus  MOXET  ObiTb
obecneyveHa TOJIbKO rnocne

rnpeaBapuTesibHOro yTBepXAeHus rpolecca
o06pabotky. OTBETCTBEHHOCTb 3a 3TO HECET
r0J1b30Batesib/NnLio, npoBoasiiee
06paboTKy.

llo npuyvHe TexHOJIOrn4eckux [OorMyckoB
faHHble U3roTOBUTEJI  CJ/yXaT Jivilib B

KadecTtBe OpueHTupa 4758  napameTpoB
06paboTkn,  MNPUHSITBIX B  MecTe  ee
rpoBesAeHusl.

YkasaHue

Tekywiyto  mHpopmaumo no obpaboTke

nsgenni cMm. Takxe B cetn Aesculap Extranet
Ha carite www.aesculap-extra.net
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O6wume ykasaHus

3acoxwine unn npuaunine nocne onepaumm
3arpsi3HEHNsT MOTYT 3aTPYAHUTL OYUCTKY UAn
coenatb  ee  HeadppekTMBHOW, a  Ha
HEpPXaBEIOLLEN CTanu Bbi3BaTb KOppo3uio. B
3TOM CBA3WM HeNb3sl MpeBbllAaTb WHTEpBal,
paBHbIN 6 4Yacam, Mexay MNPUMEHEHWEM W
ob6paboTkoi, Henb3s NPUMEHSATb
dukcupylowme TemnepaTtypbl  NpeaBapuT-
enbHol 06paboTkn >45 °C n Henb3a mucnon-
b30BaTb dukcupylowme aesnHdbuumpylowme
cpencTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB:
anbgerna, ankorosb).

Mepepnosunposka HenTpann3aTopos nm
6a30BbIX YNCTALUMX CPEACTB MOXET BbI3BaTb
XMMmyeckoe noBpexaeHne n/mnn
obecuBeunBaHne chenaHHom nasepom
HaANUCK Ha HepPXXKaBeIoLLLE CTanu.

Mop, BO34EeNCTBMEM xyiopa mnun
XnopcoaepXalumx 0CTaTKoB, CoaepXalumxcs,
HanpuMep, B 3arpsi3HEHMSX,  OCTaBLUUXCH
nocne onepauuu, B HACTOWMKax, NekapcTaax,
pacTBopax NoBapeHHOW COMN, B TEXHNYECKOMN
BOJE, WCMONIb3yeMOW [JiIs  OYUCTKWU, B
YUCTALLMX/0E3MHPULMPYIOLLNX CPeacTBax, Ha
HepXXaBeloLLLel CTanm MOryT BO3HUKHYTb o4aru
KOPPO3uUn (ToYeyHast KOppo3usi, KOPPO3KUs NoL,
HaMNpPsXXeHUEM), YTO NPUBELET K PA3PYLUEHNIO
n3penva. Ona ypaneHus aTux 3arps3HeHui
HeobxoAMMO B [OCTaTOYHOW  CTeneHu
BbIMONHUTb NPOMBbIBKY NOJIHOCTbIO
obeccosieHHol BOAOIM M 3aTeM  BbICYLUIUTb
nagenve.
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Paspeliaetcss Mcnonb3oBaTb TOMBKO Te  » JlononHuTeNbHble NoapoOHbIe ykaszaHus O
XUMUKaTHI, KOTOpble PEKOMEHAYITCH TOM, Kak obecneynTb TUTMEHUYHYIO,
NPOn3BOAUTENEM XMMUKATOB C TOYKU 3PEHUSI HaZleXHYI0 1 LWaAsLLylo/COXPaHSIoLLYO

ynceTawero/ne3mMHOEKLMOHHOro adpdekTa
9TMX CPEeAcTB, a Takke C  Y4YeToM
COBMECTMMOCTM UX C obpabaTbiBaeMbiMU
mMaTepuanamu. Bce 3apgaHHble napameTpbl,
Takue, Hanpumep, Kak Temneparypa,
KOHLIEHTpauusi, NpPOAOJSIXMTENBHOCTE 0bpa-
60TKM U T.4., HEOBXOAMMO CTPOro cobnoaaTh.
B npoTMBHOM cny4yae MOryT BO3HUKHYTb
pasnunyHbie Npobnembl:

® 13MeHeHus BO BHELLHEeM Buae
MaTtepuanos, Hanpumep, obecLBeyBaHme
mnm M3MeHeHne uBeTa netane,

MN3rOTOB/IEHHbIX U3 TUTaHa UK aNiOMUHUS.
Korpa peyb upet 06 anioMuHun, TO
BUAVMbIE WU3MEHEHUS MOBEPXHOCTEN W3
3TOr0 mMatepmana MOryT MOSiBUTbCA YyXe
npu pH-nokazartene > 8 ons
npuMeHsemMoro/paboyero coctasa uam

e [loBpexaeHns martepuana, Hanpumep,
Koppo3us, TPELLMHBI, paspbiBbI,
NpexXxaeBpeMEHHbI N3HOC nnn HabyxaHune.

e Henb3s nNpuUMeHATb XMMUKaTbl, KOTOpbIE
BbI3bIBAIOT  TPELLMHbI  Hanps>KeHus  Ha
NNacTUKOBbLIX marepuanax, Takux,
Hanpumep, Kak nonngeHunncynbdoH
(PPSU), nnn, Hanpumep, ecnu peyb UOET O
CUJIKOHE, BO3OEWNCTBYIOT Ha nnactud-
MKaTopbl U AeNnalT MaTtepmnan Xpynkum.

» Cpasy xe nocne npuMeHeHus u3nenus
Heob6Xx0AMMO NPOBECTM €r0 OYUCTKY.
[ns ycTpaHeHus TBepaoro Haneta Ha BY-
WHCTPYMEHTax  MNPUMEHATb  OCOBEHHO
adpdekTMBHO UM wWagawmm  obpasom
NEeNCTBYIOLEE MNOrpy>XKeHNe NpUMepHO Ha
5 MUHYT B TPEXNPOLEHTHBIN pacTeop HoOo.
YoaneHne MOXHO NPOU3BECTU BPYYHYIO, C
MOMOLLbIO LLETKN CPefHen XeCTKOCTu u/
VN1 B YIbTPa3BYKOBOM BaHHe. [locne 31oro
MOXHO  BbINOSIHATbL  BCE  OCTajlbHble
obLenpuHaTble Wwarn 06paboTku.
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MaTepuasibl MHOrokpaTHyto 06paboTKy, CM.
cant www.a-k-i.org, pybpuka "lMybnvkaumm
KpacHon 6Gpowiopbl - Hapgnexauias
06paboTka MHCTPYMEHTOB".

» Ona npoBeneHusi BRaxHon o6paboTkm
MN34enuvsa nyTem ero NoJIHOro NorpyXxeHus B
oyMwaloLWwnMin- pacTBoOp  MCNOJIb30BaTb
Hagnexawuye yucTawme/nesnHonuumnpy-
iowme cpeacTtea. [llepen nposeneHnem
MalUMHHOW  OYUCTKM U Ae3nHdpekunmn
TLWATENbHO MPOMbITb U3AENNE NPOTOYHOMN
BOAOMN.

Moaroroeka Ha MecTe NPUMeEHeHUs

» OTKpPbITb U3AENNE C LUAPHUPOM.

» o BO3MOXHOCTW MOMHOCTbIO yOaNUTb
BMAMMbIE  MOCNEeonepaunoHHble  3arps-
3HeHMs npu  nomowu  ©6e3BOPCOBOM
0JHOPA30BOM YNCTALLEN candeTku.

MoaroTtoBka nepep O4UCTKOM

» TMonoxutb cyxoe n3penve B
YTUAN3AUNOHHbBIN KOHTEHEP Ha 30 MUHYT
NS Ae3NHPUUMPYIOLLEN OYUCTKN.



OuucTtka/pes3vHdekuns

OCTOPOXHO

B03MOXHO noBpexaeHne
nspgenus B pesysbTtarte
NMPUMEHEeHUs HernpaBUJIbHbIX
YUCTALUMX U
Ae3nHULNPYIOLWUX CPeacTB
n/vunv BCnepcTeme CNLLKOM
BbICOKOM TemnepaTypbi!

> BcootBeTrcTBMM C

yKasaHusamMu
npoussoauTens
NMPUMEHSITb YUCTSALLNE U
Ae3nHouumpylowme
cpeacTBa, KOTopbie
AonyleHbl ans
UCMoNb30BaHUSA C
nspenvem, Hanpumep, ¢
anioMuHuem, nonuadup-
9(PUPKETOHOM,
nonuterpadpTOpITUNEHOM
, BBICOKOKa4eCTBEHHOM
cTanblo.

CoOGniopaTtb yka3aHus no
KOHLLeHTpauum,
TemMnepartype u
NPOAOIKUTESNIbHOCTU
o6paboTku.

Py4yHasa ouncTtka/pe3vHdekumns

» [MpoBOANTL OYNCTKY U3LENUS C LUAPHUPOM
B OTKPbITOM 1 3aKPbITOM MOMOXEHNM.
» locne MawnHHOM 0YMCTKM/Oe3nHdekunmn

NpoBEpUTb,

He OoCTannchb nn Ha

NMOBEPXHOCTAX OCTATKN 3arpA3HEHUIA.
> [Mpun HeoBGXoaAMMOCTU MOBTOPUTL MPOLIECC

OYUCTKMN.

-5y ___\E
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Py4yHas ounctka nyrem onyckaHvs B Ae3nHGULMPYIOLLUi pacTBOP U O4YUCTKU LLLeTKON
da3za LWar T t KoHu. | KayecTBO Xumusa
[°C/°F] [MuH] [%] BOAbI
I Ae3nHdnumnpy- Kt 15 2 M-8 BBraun Stabimed;
oL YUCTKA (xonopHas) He coaepXuT
anbaern-deHon n
4yeTBEepPTUYHbIE
aMMOHUEBbIE
coegnHeHus; pH=9
I MpomexyTouHasa KT 1 - M-s -
npomMbIBKa (xonopHas)
I OkoHuyaTenbHas KT 0,5 - Nno-B -
NPoOMbIBKA (xonopHas)
v Cywka KT - - - -
M-s.: MutbeBas Boga
MO-B: nonHocTbio 06eccosieHHas BoAa (AeMUHePann30oBaHHas)
KT: KomHaTHasa Temnepatypa
®da3zal HenpocmaTpuBaemMbie NOBEPXHOCTY,
> MOMHOCTLIO  MOFPY3UTb  MPOAYKT B Hanpumep, Ha U3[enuax CO  CKPbITbIMM
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nesnHduumpylowmn pacteop. lMpn atom
cneguTb 3a TeM, 4YTOObl BCE AOCTYMHble
MOBEPXHOCTU OblIN CMOYEHBI.

Mpun nomMouu noaxoasuien LLETKN
(Hanpmep 3yO6HON  LWEeTKN) ouYnwatb B
NPOTOYHOM BOOOMPOBOOHON BOAE OO0 TeEX
nop, Noka Ha NOBEPXHOCTU He OCTaHeTCH
BUOVMBIX 3arPSASHEHUIA.

3a30pamMu, BHYTPEHHUMM KaHanamu nnum Ha
n3penuvsx, MIMEIOLLNX CNOXHYI0
reomMeTpuio,  ouuMwatb  LWEeTKOW  Kak
MUHUMYM 5 MWHYT MUKW, COOTBETCTBEHHO,
[0 Tex nop, noka 3arpsasHeHuii 6onblue He
ocTtaHeTtcs. pu o4ncTke ABuratb getanuv
(Hanpumep, perynnmpoBoYHble BUHTHI,
LIapHMPbI n T.4), KOTOpbIE He
3aduKCrMpoBaHbl HEMOABUXHO.

3ateM TwatenbHo (He MeHee 5 pa3s)
NPOMbITb  3TU  MOBEPXHOCTU  YUCTSALLUUM

pacTBOPOM, UCMOJNIb3ys  OAHOPA30BbIN
wnpwu, (20 mn).
Ons 0YMCTKM He noJsib30BaThbCsl

MEeTa/IMYECKUMN  LLIeTKaMU WU UHBIMU
abpasnBHbIMA cpencTBamu,
NoBpPEXAAWMMN NOBEPXHOCTb, Tak Kak B
9TOM  Cny4ae BO3HMKAeT  OMacHOCTb
Koppo3uu.




dazall

>

Bce nspenne nonHOCTbIO (BCE AOCTYMHbIE
MOBEPXHOCTN) 0OMbITb/MPONOSIOCKaTh B
NPOTOYHOW BOAE.

daza Il

>

>

Bce nspenne nonHOCTbIO (BCE AOCTYMNHbIE
NOBEPXHOCTN) OOMbITb/MPONONOCKaTL B
NPOTOYHOW BOAE.

JaTb cTeyb ocTatkam BOApbl.

dazalVv

>

MONHOCTBLIO MPOCYLINTL NU3OENne CXaTbiM
BO34YXOM.

MawunHHaa ounctka/pe3nHdekumns

>

>

HapeTb kepamMuyeckuin npoTekTop Ha
nspenve.

MonoxuTe U3penve B CeTHaTyld KOP3WHY,
cneumanbHo npeaHasHa4YeHHyo ons
NpPOBeAEeHNss O4YUCTKM (He  JonyckaTb,
yToObl Kakne-nnmbo 3NemMeHTbl Un3genus
oCTanucb He0OpPabOoTaHHbIMK).

N3penve, B KOTOPOM UMEIKOTCS LIAPHUPHI,
MONOXUTb B KOP3WHY Takum 006pasom,
4TOObI LIAPHUPLI BbIN OTKPLITHI.
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MawunHHaga yucTka/ae3nHdekumns ¢ NnpeaBapuTesibHOW PYyYHOU YNCTKON

MpepBapuTenbHas YNCTKA LWETKON BPY4HYIO

®daza LWar T KoHu. | KauectBO Xumusa
[°C/°F] [MuH] [%] BOAbI
I Ae3nHunumnpy- Kt 15 2 M-s BBraun Stabimed;
IoLlLasn YncTKa (xonopHas) HEe CoaepPXuT
anbperng-deHon n
YeTBEPTUYHbIE
aMMOHMEBbIE
coeguHeHus; pH=9
I MpomexyTouHasa Kt - M-8 -
npomMbIBKa (xonopHas)
M-B: MutbeBas Boga
KT: KomHaTHaa Temnepartypa
dazal » Ona O4YNCTKU He nosb30BaTbLCS
> TMONHOCTBIO NOrpYauTh  MpOayKT B METaNIMYECKUMN  LLETKAMU  UAN  UHBIMW
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nes3nHduumpylowmn pacteop. lMpn aTtom
cneguTb 3a TeM, 4YTOObl BCE AOCTYMHble
NOBEPXHOCTY OblI CMOYEHBI.

Ynctutb n3pgenne noaxoasawen YncTawen
LeTkon (Hanpumep, 3yOHOI LeTKo) A0
Tex nop, noka Ha NoBepxHocTn 6osbLue He
OyneT BUAHO 3arpsa3HEeHNIA.
HenpocmaTpuBaemMeble NOBEPXHOCTU,
HaNpumep, Ha Wn3Jenusx CO  CKPbITbIMU
3a30pamu, BHYTPEHHUMM KaHanamu uim Ha
U3aenunsx, MMELLMX CNOXHYIO
reomMeTpmio,  O4YMWATbL  LWEeTKOW  Kak
MWUHUMYM 5 MWHYT 1K, COOTBETCTBEHHO,
[0 Tex nop, noka 3arpsisHeHni 6onbLue He
ocTtaHeTcs. lMpn ouncTke auratb getanu
(Hanpvmep, perynnmpoBOYHbIe BUHTbI,
LIapPHMPbI 7 T.40.), KOTOpbIE He
3adurKCMpPOoBaHbl HEMNOOBUXHO.

3ateM TwartenbHo (He MeHee 5 pa3s)
MPOMbITb  3TW  MOBEPXHOCTU  YUCTALLUM
pacTBOPOM,  UCNOMbL3Ys  OAHOPA30BbIf
wnpwuy, (20 mn).

abpasmBHbIMM  CpeacTBamul,  MOBPEX-
OAOWMMKN NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM
Cny4ae BO3HMKaET OMacHOCTb KOPPO3UM.

dazall

» Bce uspenve nonHoOCTbLIO (BCE AOCTYMNHbIE
NOBEPXHOCTN) 0OMbITb/NPONONOCKaTL B
NPOTOYHOM BOAE.
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MawmHHas WwenoyHasa o4uncTKa u TepMmmyeckas aesnHdexkums
Tun npubopa: Nprubop ogHOKAMEPHbIV Ast O4NCTKM/Ae3nHdekLmm 6e3 ynbTpasByka
» TonoxuTb nagenve B ceT4aTyio KOP3UHY,
cneunanbHO npeaHasHaYeHHyo ons
NPOBEAEHNS  O4YUCTKM (He JonyckaTb,
4YTOObl KakMe-nnmbo 3NeMeHTbl U3nenus
ocTanucb HeobpaboTaHHbIMK).
» Wspenue, B KOTOPOM MMEIOTCH LUAPHUPHI,
MoMOXUTb B KOP3WHY Takum 06pasom,
YTOObI LUAPHMPLI BBV OTKPbITHI.

daza LWar T t KauecTtBO Xumusa
[°C/°F]1 | [MuH] BOAbI
I MpepBaputenbHaa | < 25/77 3 M-8 -
NpPoOMbIBKa
11 Ouuncrtka 55/131 10 Nno-B - KoHUeHTpaT, LWeno4yHom:
pH=10,9
< 5 % aHnoHun4yeckmx MAB
- 1%-HbIN pacTBOP:
pH=10,5
I HenTtpanusauusa 20/68 2 Nno-B - KOHUeHTpaT, KNCNbINA:
pH=2,6
OcHoBa: NMMOHHas kucnoTa
- 0,1%-HbIln pacTBOp:
pH=3,0
v MpomexyTouyHasa 70/158 1 Nno-B -
NpPOMbIBKa
A\ TepmoaesuH- 94/201 10 Nno-B -
dekuusa
VI Cywika 90/194 40 - -
M-s: MutbeBas Boga

MO-B: nonHocTbio o6eccosieHHas Boaa (AeM1Hepann3oBaHHas)

81



Aesculap Surgical Instruments

bipoJet

KoHTponb, yxopn n nposepka

» Oxnagntb  v3genne A0 KOMHATHOM
Temneparypbl.

» TMopuxHble 3JIEMEHTHI (Hanpumep,
LWapHMpPbl W 3aMKM) HEMHOro cmasaTb

cneunanbHblM  MacioM, MNPUroaHbLIM ANs
MCMNOMb30BaHNSA C YY4ETOM MPUMEHEHHOIO
MeToga crtepunmadaumn (Hanpumep, cnpen
STERILIT® JG600 Aesculap wnu macno
JG598).

» Kaxnaplh pas nocne npoBeaeHns O4NCTKN U
[es3nHdexkumm npoBepsiTb MHCTPYMEHT Ha:
CTeneHb YUCTOTbI, (YHKUMOHANBHOCTL U
Hanuine NOBPEXAEHUN, Hanpumep,
npoBepKa 1309uumn, NPOBEpPKa Ha Hann4me
HE3aKpEernNEeHHbIX, W3O0rHyTbiX, Pas3bUTbIX,
MOKPLITbIX TPELWMHAMMN, W3HOLIEHHbIX U
obnomMmuBLUNXCS AeTanen.

» [poBepnTb Ha COBMECTMMOCTbL C ApYruMu
M30enMaMm, OTHOCALLMMUICS Cloaa Xe.

» loBpexpeHHOe u3genue  cpasy  xe
otobpaTb 1 yaanuTb.

YnakoBka

» WNapgenne C TOHKMM pPaboyMM  KOHLOM
3aLMTUTb COOTBETCTBYIOLLUM 0OPa3oM.

» TomecTnTb U3aenve Ha COOTBETCTBYIOLLEE
XpaHeHNe A NONOXUTb Ha NOAXOASLLYIO
CeTyaTylo KOP3UHY.

Y6enntbes, 4yTOo pexyLime YacTu
3alUMLLEHBI.
» Cetyatble KOP3UHbI ynakosartb B

COOTBETCTBUM C TpeboBaHUsMU MeToaa
cTepunusaumm (Hanpumep, B CTepUibHblE
KOHTENHepbl Aesculap).

» Yb6eomtbCs, 4YTO ynakoBka 3alumuiaeT
n3genve OT MOBTOPHOrO 3arpsi3HeHVs B
nepuog mexay o6paboTkoii U  HOBbIM
MCMNONb30BaHNEM.

82

Ctepunusauus

YkasaHune

Y1066 un36exartb passioma o npuYnHe
KOPPO3MOHHOIO0  PacTpeckuBaHusl, — HYXHO
CTEPUINZ0BATL  MHCTPYMEHT,  UMeKLNi
6/10kupytoLLee  yCTPOWCTBO, Tak, 4TOObI

6s10knpatop Obl1 OTKPLIT N 3apukcupoBaH
MakcuMyM Ha repBoM BG/I0KUPYIOLLEM YTOpe.
» Y6eomtbCsi, YTO CTEPUAN3YIOLWMIA COCTaB
MMeeT [OCTYyn KO BCEM BHELWHUM W
BHYTPEHHUM NOBEPXHOCTAM
(Hanpumep, OTKPbIB BEHTUAM 1 KPaHbl).
» YTBEpPXAOEHHbIN MEeToA cTepmnnsaumn
-CTepunmsaums napom no  meToay
OpOOHOI BakyyMHOW CTepunmsaumm
- Ctepunmngaums napom cornacHo EN 285/
ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/
AAMI ST 46-1993, yTBEpXAeHa COrnacHo
EN /ISO 17665 nnun EN 554/I1SO 13683
- Crepunmsaumss no meTony [AOpob6HOM
BaKyyMHOl cTepunusaumm npu 134 °C/
BblAEPXKa 5 MUH.

» lMpn  OOQHOBPEMEHHON  CcTepunMsauumn
HECKONbKMX W3NENUA B OOHOM MAapOBOM
cTepunnsarope: ybeonTbes, 41O
MakcumMasbHas 3arpyska napoBoro
cTepunnsaropa He npesbilaeT
LONyCTUMYIO HOpMY, yKa3aHHylo
npov3BoguTeneMm.

XpaHeHue

» O6paboTaHHble W MOArOTOBJIEHHbIE K
paboTe M3nenusi B HEMpPOHWULAeMoin ans
MMKPOOPraHM3MOB yMNakoBKe 3alUUTUTb OT

NbliM M XpPaHUTb B CYXOM, TEMHOM
nomMeLLeHnmn c pPaBHOMEPHOI
TeMnepaTypomn.



CepBucHOe 06cnyXuBaHme

Ans npoeepneHuss paboT Mo CepBUCHOMY
06CNyXMBaHUIO, TEXHUYECKOMY yxomy W
pPEMOHTY obpallanTech B NPeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cBOei CTpaHe.

Moagudukaumn MEeANKO-TEXHNYECKOTrO
obopynoBaHMs MOryT MNpUBOAUTL K MoTepe
npaBa Ha rapaHTuinHoe o6cnyxuBaHue, a
Takxe K npekpaLLeHnto nencTeus
COOTBETCTBYIOLLMX AOMYCKOB K 3KCMyaTaumun.

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49746195-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

Anpeca Apyrvx CEPBUCHBIX LLEHTPOB MOXHO
y3HaTb MO BbILLEyKa3aHHOMY afipecy.
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CE marking according to directive 93/42/EEC
CE-Kennzeichnung gem&B Richtlinie 93/42/EWG

Marquage CE conforme 4 la directive 93/42/CEE
Identificacion CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Simbolo CE, em conformeidade com a Directiva 93/42/CEE
CE-certificering conform richtlijn 93/42/EEG

Mapkuposka CE cornacHo aupekTtuse 93/42/ESC

HRYZ 93/42/EWG $54 By CE 4775

Technical alterations reserved

Technische Anderungen vorbehalten

Sous réserve de modifications techniques

Sujeto a modificaciones técnicas

Con riserva di modifiche tecniche

Salvo alteragdes técnicas

Technische wijzigingen voorbehouden

Mbl ocTaBnsem 3a COGOVI npaBo BHOCUTb TEXHNYECKNE U3MEHEHUA

BRERA LN

TA-Nr.011127  11/10  And.-Nr. 42505

e

AESCULAP*

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Germany

Phone +49 7461 95-0
Fax +49 7461 95-2600

www.aesculap.de
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