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Aesculap®
BipoJet®

Legend

1 Bipolar scissors with ceramic protector in closed condition (for sterilization and transport)
2 Bipolar scissors with ceramic protector in open condition (for transport in a wire basket after an operation, and
for mechanical cleaning)

Symbols on product and packages

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

Applicable to

» For item-specific instructions for use and information on material compatibility, see also the Aesculap Extranet
at https://extranet.bbraun.com

Intended use

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

Indications

There is no core indication.

Absolute contraindications

Not to be used on bone or bone-like tissue, on metallic materials or on the central nervous system (CNS).

Relative contraindications

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

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

B Work on or in the direct vicinity of the peripheral nervous system (PNS)

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

Safe handling and preparation

CAUTION

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

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

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

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

» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

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

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

Risk of injury from ignition or explosion of flammable gases!
Steam can occur when using the HF device as directed.
» Observe the safety guidelines in the instructions for use of the HF device.

>

WARNING

Thermal injuries to patients/users due to insufficient insulation of leads in active
accessories!

» Adjust the HF device to an appropriate setting to ensure that the peak output
WARNING voltage does match or not exceed the accessory voltage rating specified for
the product.

>

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

» Be careful that only insulated areas of the bipolar instruments come into con-
WARNING tact with tissue.

>

Risk of injury to the patient/medical personnel due to incorrect handling!
» Operate the instrument with authentic Aesculap HF cables only.

» Do not connect the instrument to the monopolar output.

WARNING » Do not use instruments with damaged ceramic parts.

>

Damage to the working tips and ceramic parts due to incorrect handling!

Apply caution when using the instrument.

Do not apply excessive force.

Do not try to cut or remove any clamps or clips.

Protect the instrument against knocks and impacts.

Transport and reprocess the instrument only in the ceramics protector.

Prior to each application, inspect the ceramic insulation of the instrument for

missing parts and/or cracks.

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

>
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CAUTION

BC685R bis BC690R: The manufacturer has tested the product and verified that its insulation can withstand

100 reprocessing cycles.

BC691R bis BC699R: The manufacturer has tested the product and verified that its insulation can withstand

30 reprocessing cycles.

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

reprocessing conditions.

» Before and after each use, inspect products visually for damage and surface changes on the insulation.

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

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

» Select the lowest possible HF power output.

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

The plug end of the product is fitted with the following connector: 1.6 mm pin.
Refer to our brochures to find a compatible cable.

The insulation of the product is rated for a maximum recurrent peak voltage of 600 Vp = 1,200 V in coagulation

mode.

The insulation of the accessories (e. g., HF cable, instruments) must be adequate for the maximum peak output volt-

age, see the IEC/DIN EN 60601-2-2 standard.

To avoid HF burns:

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

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

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

» Never place the product on or next to the patient.
» Follow the instructions for use of the HF device.

Function checks

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

WARNING

Connect the HF cable to the instrument.

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

Press 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 formation of steam means that the instrument is ready for operation.

» |f no steam becomes visible, check the connections between the HF cable and the HF device.
» Slowly increase the current supplied.

>
>
>
>

Safe operation

Risk of injury due to unintentional hemorrhage caused by a hasty cut or the HF
current being too high or too low!
» Cut slowly.

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

Validated reprocessing procedure

General safety instructions
Note

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

Note

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

Note

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

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also the Aesculap Extranet at
https://extranet.bbraun.com

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

General information

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

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

atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

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

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

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

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

the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Fail-

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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



Preparations at the place of use

» If applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for example.
» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.
» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and disinfection within 6 hours.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Danger to the patient!
» Only mechanically clean the product.

DANGER

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,
CAUTION Peek, PTFE, surgical steel) according to manufacturer's instructions.
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.

Immersion treatment in a 3 % H,0, solution for approx. 5 minutes is a particularly effective and gentle method to

dissolve encrustations from HF instruments. The debris can be removed manually with a soft brush. This is followed

by the conventional reprocessing steps.

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

Validated cleaning and disinfection procedure

Manual pre-cleaning B Soft cleaning brushes Chapter Mechanical clean-
with brush and subse- ing/disinfection with manual
quent mechanical pre-cleaning and sub-chapter:
alkaline cleaning and
thermal disinfection W Place the instrument in a tray that is suitable
for cleaning (avoiding rinsing blind spots).

W Place ceramic protector on product in the

open state; see Fig. 2.
P 9 m Chapter Manual pre-clean-

ing with a brush

® Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disin-
fecting

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

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

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

Manual pre-cleaning with a brush

Disinfec- Aldehyde-free, phenol-free, and

tant (cold] QUAT-free concentrate, pH ~ 9%
cleaning
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il
» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

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

Prerinse <2577
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.
Inspection, maintenance and checks

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

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

» Dry the product if it is wet or damp.

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

» Check that the product functions correctly.

» Immediately sort out damaged or inoperative products and have them sent to Aesculap Technical Service, see
Technical Service.

» Check for compatibility with associated products.

Packaging

» Apply ceramic protector to product in closed state, see Fig. 1.

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

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

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

Steam sterilization

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

» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN 1SO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

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

Sterilization for the US market

W Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or chemical sterilization.
W Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a steam autoclave.
To achieve a sterility assurance level of 10°%, Aesculap recommends the following parameters:

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

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

Storage

» Place the ceramic protector on the product.
» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled area.



Technical Service

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

WARNING

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

Note
The scope of repair of the BipoJet scissors is restricted to resharpening of the scissor blades. Cracks/damage to the
insulation are not repaired for reasons of safety.

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

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

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

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

Accessories
JG884R Ceramic protector for fine BipoJet scissors BC691R to BC699R
JG885R Ceramic protector for BipoJet scissors BC685R to BC690R
Disposal

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Aesculap”
BipoJet®

Legende

1 Bipolare Schere mit Keramik-Protektor in geschlossenem Zustand (fiir die Sterilisation und den Transport)
2 Bipolare Schere mit Keramik-Protektor in gedffnetem Zustand (fir den Transport im Siebkorb nach der OP und
zur maschinellen Reinigung)

Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur Materialvertraglichkeit siehe auch Aesculap
Extranet unter https://extranet.bbraun.com

Verwendungszweck

Die BipoJet Scheren werden fiir das Schneiden, Praparieren und Koagulieren von Gewebe in der Chirurgie verwendet.

Indikationen

Eine Kernindikation ist nicht vorhanden.

Absolute Kontraindikationen

Nicht zu verwenden am Knochen oder knochendhnlichem Gewebe, an metallischen Materialien sowie am Zentralen
Nervensystem (ZNS).

Relative Kontraindikationen

Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, kénnen zu verzogerter Heilung bzw. Gefdhrdung des Ope-
rationserfolgs fiihren:

B Medizinische oder chirurgische Zustinde (z. B Komorbiditéten), die den Erfolg der Operation verhindern kénnten
W Arbeiten am oder in der direkten Umgebung des peripheren Nervensystems (PNS)

Bei vorliegenden relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell iiber den Einsatz des Produkts.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen.

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

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschddigtes Produkt sofort aussortieren.

Verletzungsgefahr durch Ziindung oder Explosion von brennbaren Gasen!
Beim bestimmungsgeméBen Gebrauch des HF-Gerdts kann Dampf entstehen.
» Sich i g des HF-Gerits einhalten.

in der Gebrauch

>

WARNUNG

Thermische Schidi des Pati /A
Leitungen von aktivem Zubehor!

» HF-Gerit so einstellen, dass die maximale Ausgangsspitzenspannung gleich
WARNUNG oder kleiner ist als die B Zubehorsy g, die fiir das Produkt
angegeben ist.

s durch unzureichend isolierte

>

Verbr ahr durch G akt mit nicht isolierten Bereichen der
bipolaren Scheren auBerhalb der Koagulationsstelle!

» Sicherstellen, dass die bipolaren Instrumente nur an den isolierten Stellen mit
WARNUNG Gewebe in Kontakt kommen.

>

Verletzungsgefahr des Patienten/medizinischen Personals durch falsche Handha-
bung!

» Instrument nur mit original Aesculap-HF-Kabeln betreiben.

WARNUNG » Instrument nicht an den monopolaren Ausgang anschlieBen.

» Instrumente mit beschidigter Keramik nicht einsetzen.

>

Beschadigung der Arbei und der Keramik durch falsche Handhabung!

» Instrument vorsichtig bedienen.

» Keine iibermaBigen Krifte ausiiben.

VORSICHT » Keine Klammern oder Clips versuchen zu durchtrennen bzw. zu entfernen.

» Instrument vor Schldgen und StoBen schiitzen.

» Instrument nur im Keramik-Protektor transportieren und aufbereiten.

» Die Keramikisolation des Instrumentes vor jedem Einsatz auf Vollstandigkeit
und/oder Risse priifen.

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

>

BC685R bis BC690R: Die Isolation des Produkts ist vom Hersteller fiir 100 Aufoereitungszyklen gepriift.

BC691R bis BC699R: Die Isolation des Produkts ist vom Hersteller fiir 30 Aufbereitungszyklen gepriift.

Die Haltbarkeit in der klinischen Praxis hdngt vom individuellen intraoperativen Gebrauch und von den krankenh-

ausspezifischen Aufbereitungsbedingungen ab.

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

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

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

» HF-Ausgangsleistung so gering wie mdglich wahlen.

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

Das Produkt ist steckerseitig mit folgendem Anschluss ausgestattet: Pin 1,6 mm

Das zugehdrige Kabel kann unseren Prospekten entnommen werden.

Die Isolation des Produkts ist fiir eine maximal wiederkehrende Bemessungsspitzenspannung von 600 Vp = 1200 V¢

im Koagulationsmodus ausgelegt.

Die Isolation des Zubehdrs (z. B. HF-Kabel, Instrumente) muss fiir die maximale Ausgangsspitzenspannung ausrei-

chend bemessen sein, siehe Norm IEC/DIN EN 60601-2-2.

Um HF-Verbrennungen zu vermeiden:

» HF-Gerat so einstellen, dass die max. Ausgangsspitzenspannung gleich oder kleiner ist als die Bemessungsspit-
zenspannung, die fiir das Produkt angegeben ist.

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

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

» Produkt nie auf oder direkt neben dem Patienten ablegen.

» Gebrauchsanweisung des HF-Gerats einhalten.

Funktionspriifung

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

WARNUNG

Instrument mit HF-Kabel verbinden.

Stecker des HF-Kabels am bipolaren Ausgang des HF-Geréts anschlieBen.

Leicht geGffnetes Instrument mit den Spitzen auf ein mit Kochsalzldsung getrénktes Tuch driicken.
HF-Geréat aktivieren und dabei sicherstellen, dass das Instrument nur im isolierten Bereich beriihrt wird.
Bei Dampfbildung ist das Instrument einsatzbereit.

vvyyy

» Falls keine Dampfbildung sichtbar ist, Verbindungen zwischen HF-Kabel und HF-Gerét priifen.
» Stromzufuhr langsam erhéhen.
Bedienung
Verletzungsgefahr durch ungewollte Blutung bei zu schnellem Schnitt oder zu
geringem/hohem HF-Strom!
» Schnitt langsam durchfiihren.
WARNUNG » Dosierung des HF-Stroms der Anwendung entsprechend bemessen.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

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

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
https//extranet.bbraun.com

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

Allgemeine Hinweise

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

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

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

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

salzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorrosion, Span-

nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

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

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

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



Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Patientengefahrdung!
» Produkt ausschlieBlich maschinell reinigen.

GEFAHR
Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel
und/oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
VORSICHT wenden, die fiir das Produkt (z. B. Aluminium, Peek, PTFE, Edelstahl) zugelas-

sen sind.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

Das Anlésen von Inkrustierungen auf HF-Instrumenten ist besonders effektiv und schonend durch eine ca. 5-minii-

tige Tauchbehandlung in einer 3-%igen H,0,-L6sung zu erreichen. Die Entfernung kann manuell mit weicher Biirste

erfolgen. Im Anschluss folgen die weiteren, tiblichen Schritte zur Aufbereitung.

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

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
Validiertes Verfahren  Besonderheiten Referenz

Kapitel Maschinelle Reini-

. . N gung/Desinfektion mit manuel-
anschlieBender W Keramik-Protektor auf Produkt im gedffneten ler Vorreinigung und Unterkapi-

maschineller alkali- Zustand aufsetzen, siehe Abb. 2. tel:

scher Reinigung und W Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb ™

thermischer Desinfek- legen (Spilschatten vermeiden).
tion

ManuelleVorreinigung  m Weiche Reinigungsbiirste
mit Biirste und

Kapitel Manuelle Vorreini-
gung mit Biirste

W Kapitel Maschinelle alkali-
sche Reinigung und thermi-
sche Desinfektion

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerét muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
['c/°F]  [min] [%]  Qualitat

| Desinfizierende RT >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung (kalt) QAV-frei, pH ~ 9%
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <50 anionische Tenside
M Gebrauchslsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

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

Kontrolle, Wartung und Priifung

Beschédigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes

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

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

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.
Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.
Produkt auf Funktion priifen.

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

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

v
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Verpackung

» Keramik-Protektor auf Produkt im geschlossenen Zustand aufsetzen, siehe Abb. 1.

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

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

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

Dampfsterilisation

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hihnen).

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

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

Lagerung

» Ggf. Keramik-Protektor auf das Produkt aufsetzen.

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



Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

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

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

Hinweis

Der Reparaturumfang der BipoJet Scheren ist auf das Nachschdrfen der Scherenblitter beschréinkt. Risse/Beschddi-
gungen der Isolierung werden aus Sicherheitsgriinden nicht repariert.

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.

Zubehér
JG884R Keramik-Protektor fiir feine BipoJet Scheren BC691R bis BC699R
JG885R Keramik-Protektor fiir BipoJet Scheren BC685R bis BC690R
Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Aesculap®
BipoJet®

Légende
1 Ciseaux bipolaires avec protection céramique a | * état fermé (pour la stérilisation et le transport)

2 Ciseaux bipolaires avec protection céramique a I'état ouvert (pour le transport en panier perforé aprés I'opération
et pour le nettoyage en machine)

Symboles sur le produit et emballage

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

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des informations sur la compatibilité des matériaux, voir aussi
I'extranet d'Aesculap a I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

Champ d'application

Les ciseaux bipolaires BipoJet s'utilisent en chirurgie pour la section, la dissection et la coagulation de tissus.

Indications

II'n'y a aucune indication de base.

Contre-indications absolues

Ne pas utiliser sur des os ou des tissus osseux, sur des matériaux métalliques et sur le systéme nerveux central (SNC).

Contre-indications relatives

Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un retard de cicatrisation ou la
mise en danger de la réussite de I'opération:

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

W Travaux sur ou a proximité immédiate du systéme nerveux périphérique (SNP)

En cas de contre-indications relatives, I'utilisateur décide individuellement de I'utilisation du produit.

Manipulation siire et préparation

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

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

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

» Nettoyer le produit neuf sortant d'usine apres le retrait du conditionnement de transport et avant la premiére
stérilisation.

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

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

Risque de blessure en cas d'inflammation ou d'exp de gaz infl bles!
Pendant 'utilisation conforme de I'appareil HF, de la vapeur peut se produire.

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

>

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

samment isolés des accessoires actifs!

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

>

AVERTISSEMENT

Risque de briilure par contact de tissus avec des zones non isolées des ciseaux

bipolaires hors de la zone de coagulation !

» Veiller a ce que les instruments bipolaires n'entrent en contact avec les tissus
que par les parties isolées.

>

AVERTISSEMENT

Risque de brilure pour le patient ou personnel médical par une manipulation
incorrecte!

» Ne faire fonctionner I'instrument qu'avec des cables HF Aesculap d'origine.
AVERTISSEMENT » Ne pas raccorder I'instrument 2 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 mani-

pulation incorrecte!

Manipuler I'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 I'instrument que dans la protection céramique.

Contréler avant chaque utilisation I'intégrité et/ou I'absence de fissures de

I'isolation céramique de I'instrument.

» Avant et aprés chaque utilisation, vérifier visuellement que le produit ne pré-
sente pas de piéces détachées, tordues, brisées, fissurées, usées ni cassées.

>
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ATTENTION

BC685R bis BC69OR : I'isolation du produit a été contrdlée par le fabricant pour 100 cycles de traitement.

BC691R bis BC699R : I'isolation du produit a été contrdlée par le fabricant pour 30 cycles de traitement.

La durée de vie dans la pratique clinique dépend de I'utilisation individuelle en cours d'opération et des conditions

de traitement spécifiques a I'établissement hospitalier.

» Controler visuellement I'état des produits et I'absence de modifications de surface de I'isolant avant et aprées
chaque utilisation.

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

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

Sélectionner une puissance de sortie HF aussi faible que possible.

» Maintenir propres les surfaces de contact du produit au cours de 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 V en créte =

1200 V¢ en mode de coagulation.

L'isolation des accessoires (p. ex. cable HF, instruments) doit étre suffisante pour la tension de créte de sortie maxi-

male, voir la norme CEI/DIN EN 60601-2-2.

Pour éviter les bralures par le courant HF:

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

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

» Ne jamais poser le produit sur le patient ni directement a c6té de lui.

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

v

Vérification du fonctionnement

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un contrdle du fonctionnement avant chaque utilisation.

AVERTISSEMENT

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 I'instrument légerement ouvert contre un chiffon imbibé de sérum physiologique.
Activer I'appareil HF et veiller a cet égard a ne toucher I'instrument que dans sa partie isolée.
L'instrument est prét a I'emploi lorsque se forme de la vapeur.

S'il n'y a pas de vapeur vérifier les connexions entre cable HF et appareil HF.

Augmenter lentement I'arrivée de courant.

vvyyvyy
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Manipulation

Risque de Iésion en cas de saignement involontaire dii a une section trop rapide
ou un courant HF trop faible ou trop élevé!
> Réaliser la section lentement.

AVERTISSEMENT » Doser en conséquence le courant HF de I'application.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

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

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

Remarque
Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage meilleurs et
plus fiables.

Remarque

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

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

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

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'extranet d'Aesculap @ I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

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

Remarques générales

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

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

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

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement respectées. Dans

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

W Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'aluminium. Sur
I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire des une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

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

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniqguement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique “Verdffentlichungen Rote Broschiire" -
Le traitement correct des instruments de chirurgie.



Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de mise en danger du patient!
» Nettoyer le produit exclusivement en machine.

DANGER

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des températures trop élevées!
» Utiliser des produits de nettoyage et de décontamination agréés pour le pro-
ATTENTION duit (p. ex. aluminium, Peek, PTFE, acier spécial) en respectant les instructions
du fabricant.
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps
daction.

Les incrustations sur les instruments HF se détachent de maniere particulierement efficace et en douceur avec un

traitement par immersion d'environ 5 minutes dans une solution de H,0, a 3 %. Les résidus peuvent étre éliminés

manuellement avec une brosse douce. On procéde ensuite aux étapes usuelles suivantes du traitement stérile..

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

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé Particularités Réf. dorsale

Nettoyage préalable B Brosse de nettoyage douce Chapitre Nettoyage/décontami-
manuel a la brosse Pl | ) , . | duit 3 nation en machine avec net-
suivi du nettoyage = 'vacer a protect_\on_ ceramique sur le produita toyage préalable manuel et
alcalin en machine et I'état ouvert, voir Fig. 2. sous-chapitre:

de la désinfection B Poser le produit dans un panier perforé conve- g Chapitre Nettoyage préa-

thermique nant au nettoyage (éviter les zones sans
contact avec la solution).

lable manuel a la brosse

W Chapitre Nettoyage alcalin
en machine et décontamina-
tion thermique

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel
Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.
agrément FDA ou marquage CE conformément @ la norme DIN EN ISO 15883).

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Phase  Etape T t Conc.  Qualité  Chimie
[°c/°F]  [min] [%] de I'eau
| Nettoyage décon-  TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
taminant (froid) CAQ, pH ~ 9*
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

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

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

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

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

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a l'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

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

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°F] [min] de I'eau
| Ringage préalable <25[77 3 EP -
1] Nettoyage 55/131 10 EDém ®m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
® Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
n Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
\" Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

Vérification, entretien et contréle

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de
graissage insuffisant!
» Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges file-
ATTENTION tées) avant le contréle du fonctionnement avec une huile d'entretien conve-
nant au procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la stérilisation & la vapeur,
spray d'huile STERILIT® | JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

v

Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au Service Tech-
nique Aesculap, voir Service Technique.

» Contrdler la compatibilité avec les produits afférents.

>
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>
>

Emballage

» Placer la protection céramique sur le produit a I'état fermé, voir Fig. 1.

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

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

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

Stérilisation a la vapeur

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

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

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

» Sinécessaire placer la protection céramique sur le produit.
» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piece
seche, obscure et de température homogene.



Service Technique

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

AVERTISSEMENT

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

Remarque
L'étendue des réparations & apporter aux ciseaux BipoJet se limite ¢ I'aiguisement des lames de ciseaux. Les fissures /
dégradations de I'isolant ne doivent pas étre réparées pour des raisons de sécurité.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Accessoires
JG884R Protection céramique pour ciseaux fins BipoJet BC691R a BC699R
JG885R Protection céramique pour ciseaux BipoJet BC685R a BC690R
Elimination

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

Aesculap”
BipoJet®

Leyenda

1 Tijeras bipolares con proteccion ceramica en estado cerrado (para la esterilizacion y el transporte)
2 Tijeras 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 y envase

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

Campo de aplicacion

» Para consultar informacion actualizada sobre la compatibilidad con el material, visite también Aesculap nuestra
extranet en la siguiente direccion https://extranet.bbraun.com

Finalidad de uso

Las tijeras BipoJet se emplean para cortar, preparar, y coagular tejidos en cirugia.

Indicaciones

No existe una indicacion clave.

Contraindicaciones absolutas

No se deben emplear en huesos ni tejidos similares a los huesos, en materiales metalicos ni en el sistema nervioso
central.

Contraindicaciones relativas

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

m Condiciones médicas o quirtrgicas (p. ej. comorbilidad) que pudieran obstaculizar el éxito de la operacion.

W Trabajos en el entorno directo del sistema nervioso periférico.

En caso de contraindicaciones relativas, el usuario debera decidir de forma individual si es conveniente emplear el
producto.

Manipulacion correcta y preparacion

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

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

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

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

» No utilizar ningtn producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

Peligro de lesi por bustion o de gases inflamables.

El uso normal del aparato AF puede producir vapor.

» Observar las advertencias de seguridad que se incluyen en las instrucciones del
aparato AF.

>

ADVERTENCIA

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

sorios en activo presentan un aislamiento deficiente.

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

>

ADVERTENCIA

Peligro de quemaduras en tejidos que no intervienen en la coagulacion, si éstos

entran en contacto con las partes no aisladas de las pinzas bipolares.

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

>

ADVERTENCIA

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

» Utilizar los instrumentos bipolares slo con cables AF originales de Aesculap.
» No conectar el instrumento a la salida monopolar.

» No utilizar instrumentos con la ceramica dafada.

>

ADVERTENCIA

Peligro de dafiarlos extremos de trabajo y la ceramica a causa de un manejo inade-
cuado.

» Manejar el instrumento con cuidado.

» No ejercer una fuerza excesiva.

» No intentar cortar ni retirar grapas ni clips.

» Proteger el instrumento de cualquier golpe o impacto.
>

>

>

ATENCION

Transportar el instrumento Unicamente con la proteccion ceramica colocada.

Verificar siempre antes de utilizar el instr to que el aisl ceramico
esta completo y no presenta fisuras.

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

BC685R a BC69IOR: el aislamiento del producto ha sido probado por el fabricante para 100 ciclos de tratamiento.
BC691R a BC699R: el aislamiento del producto ha sido probado por el fabricante para 30 ciclos de tratamiento.
La vida util en una clinica dependera del uso intraoperatorio individual y de las condiciones especificas del hospital
en el proceso de tratamiento.

» Antesy después de cada utilizacion, comprobar los productos en busca de desperfectos y deterioro de la super-
ficie del aislamiento.

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

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

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

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

El producto estd provisto de la siguiente conexion en el lado enchufable: pin 1,6 mm

Encontrara el cable correspondiente en nuestros folletos.

El aislamiento del producto est4 disefiado para soportar una tension recurrente de referencia maxima de 600 Vp =

1200 Vg en el modo de coagulacion.

El aislamiento de los accesorios (p. e]. cable AF, instrumentos) debe soportar la tension punta de salida, ver la norma

IEC/DIN EN 60601-2-2.

Como 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 esta disefiado el producto.

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

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

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

» Seguir las instrucciones de manejo del aparato AF.

Comprobacion del funcionamiento

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento,
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

ADVERTENCIA

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 genere vapor.

Si no se genera vapor, debe comprobarse la conectividad entre el cable AF y el aparato AF.
Aumentar lentamente la intensidad de corriente.

vvyyvyy
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Manejo del producto

Peligro de lesiones por hemorragias indeseadas si se realiza la seccion con dema-
siada rapidez, o si la intensidad de la corriente AF es demasiado baja/alta.
» Seccionar lentamente.

ADVERTENCIA » Dosificar la corriente AF en funcion de la aplicacion.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de sequridad generales
Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

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

Nota

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable de
dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

Nota

Para consultar informacién actualizada sobre cémo tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también la extranet de Aesculap en la siguiente direccion https://extranet.bbraun.com

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

Indicaciones generales

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

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi

como la ilegibilidad visual o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

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

de intervenciones quirurgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

material. Deberdn cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

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

® Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

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

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los materiales, con-
sulte www.a-k-i.org, seccion "Veréffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para el tratamiento de
instrumentos".
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Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

Limpieza/Desinfeccion

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

Peligro para el paciente.
» Limpiar el producto sélo de forma automatica.

PELIGRO
Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar unicamente desinfect [agentes de li segun las instrucciones
ATENCION ?jel f.abricante permitidos para el producto (p. ej., aluminio, Peek, PTFE, acero
inoxidable).

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

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 deberan seguirse los pasos habituales para el tratamiento.

» En los lavados humedos, utilizar productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la formacion de
espuma y una reduccion de la eficacia de los productos quimicos utilizados en el proceso: antes de limpiar y des-
infectar el producto automaticamente, deberd aclararse con abundante agua corriente.

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion
Proceso homologado  Particularidades Referencia dorsal
Capitulo Limpieza/desinfeccion

automaticas con prelavado
manual y el apartado:

Prelavado manual con  m Cepillo de limpieza blando
cepillo y a continua-
cion limpieza alcalina
automatica y desinfec-
cion térmica .

m Colocar la proteccion ceramica sobre el pro-

ducto en estado abierto; véase la Fig. 2. .,
W Capitulo Prelavado manual

m Colocarel producto en una cesta indicada para con cepillo

la limpieza (evitar que los productos se tapen

unos con otros). m Capitulo Limpieza alcalina

automatica y desinfeccion
térmica

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

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

Nota
Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periédicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

Prelavado manual con cepillo

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

| Limpieza desinfec- TA >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
tante (frio) compuestos de amonio cuaternario,
pH ~9*
] Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accién limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.
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Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
» Mientras se esta lavando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

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

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

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

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

Control, mantenimiento e inspeccion

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

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

Secar el producto si estd humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

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

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

>
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Envase

» Colocar la proteccion ceramica sobre el producto en estado cerrado; véase la Fig. 1.

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

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

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

Esterilizacion a vapor

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

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

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

Almacenamiento

» En caso necesario, colocar la proteccion cerdmica en el producto.
» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvoy a temperatura constante.



Servicio de Asistencia Técnica

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

ADVERTENCIA

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguird la garantiay el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.
» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Nota
Las reparaciones de las tijeras BipoJet se limitardn a reafilar las hojas de la tijera. Las grietas y los desperfectos en el
aislamiento no se reparardn por motivos de seguridad.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Accesorios
JG884R Proteccion ceramica para tijeras BipoJet finas BC691R a BC699R
JG885R Proteccion ceramica para tijeras BipoJet BC685R a BC690R

Eliminacion de residuos

» Esobligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
BipoJet®

Legenda
1 Forbici bipolari con protettore in ceramica chiuse (per la sterilizzazione ed il trasporto)

2 Forbici bipolari con protettore in ceramica aperte (per il trasporto in sala operatoria all'interno del cestello e la
pulizia automatica)

Simboli del prodotto e imballo

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

Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita con i materiali si rimanda a Aesculap
Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com

Destinazione d'uso

Le forbici BipoJet sono concepite esequire il taglio, la dissezione e la coagulazione dei tessuti in chirurgia.

Indicazioni

Un'indicazione principale non ¢ riportata.

Controindicazioni assolute

Da non utilizzare su 0sso o tessuto osteoide, su materiali metallici o sul sistema nervoso centrale (SNC).

Controindicazioni relative

Le seguenti condizioni, prese singolarmente oppure in combinazione, possono ritardare la guarigione oppure com-
promettere il successo dell'operazione:

m Condizioni mediche o chirurgiche (ad es. comorbidita) che possono ostacolare il successo dell'operazione

B |Intervenire sul sistema nervoso periferico (SNP) o nelle dirette vicinanze di questo

Nel caso delle presenti controindicazioni relative, |'utilizzatore decide individualmente in merito all'utilizzo del pro-
dotto.

Manipolazione e preparazione sicure

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

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

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

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

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

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

Rischio di lesioni dovuto all*accensi o all'espl di gas infi bili!

Nell'utilizzo dell'apparecchio HF, anche conforme alla destinazione d'uso, puo for-

marsi vapore.

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

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

ciente degli accessori attivi!

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

D ED
§

AVVERTENZA
per il prodotto.
Pericolo di ustioni dovute al contatto dei tessuti con i settori non isolati delle for-
bici bipolari al di fuori del punto di coagulazione!
» Accertarsi che gli strumenti bipolari entrino in contatto con i tessuti solo nei
AVVERTENZA punti isolati.

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

» Far funzionare lo strumento solo con i cavi HF originali Aesculap.

» Non collegare lo strumento all'uscita monopolare.

» Non usare strumenti con ceramica danneggiata.

>

>
2
m
)
P4
§

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

» 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 I'isolamento ceramico dello strumento sia
integro efo non crepato.

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

>

ATTENZIONE

BC685R bis BC690R: L'isolamento del prodotto viene controllato dal produttore per 100 cicli di preparazione ste-

rile.

BC691R bis BC699R: L'isolamento del prodotto viene controllato dal produttore per 30 cicli di preparazione sterile.

La durata nella pratica clinica dipende dall'uso intraoperatorio individuale e dalle condizioni di preparazione sterile

specifiche dell'ospedale.

» Prima e dopo ogni utilizzo ispezionare i prodotti per escludere la presenza di danneggiamenti o alterazioni super-
ficiali.

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

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

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

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

Sul lato connettore il prodotto & dotato del seguente attacco: Pin da 1,6 mm

Per il rispettivo cavo si rimanda ai nostri prospetti.

L'isolamento del prodotto & progettato per una tensione di picco 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 essere sufficiente per

la tensione di uscita massima di picco, vedere CEI/DIN EN 60601-2-2.

Per prevenire ustioni 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 deve rimanere sempre nel campo visivo dell'uti-
lizzatore.

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

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

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

Controllo del funzionamento

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

AVVERTENZA

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 'unita HF accertandosi che lo strumento venga toccato solo nel settore isolato.

Se si forma vapore lo strumento & pronto all'uso.

» Se non si vede formazione di vapore, controllare il collegamento tra cavo HF ed unita HF.

vvyyy

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

Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

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

Nota

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

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

Avvertenze generali

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

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

usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche e/o per I'acciaio inossidabile

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

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

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

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-
guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

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

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

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono
emergere i seguenti problemi:

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

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

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

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



Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pil completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

» Avviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.
Pulizia/Disinfezione

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

Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto solo in modo automatico.

PERICOLO
Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Usare detergenti e disinfettanti ammessi per il prodotto (ad es alluminio, Peek,
ATTENZIONE PTFE, acciaio inox) secondo le istruzioni del produttore.

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

Le incrostazioni presenti sugli strumenti HF possono essere efficacemente e delicatamente ammorbidite con un trat-

tamento a immersione in soluzione di H,0, al 3 % della durata di 5 minuti. La rimozione puo essere esequita

manualmente o con uno spazzolino morbido. Seguono poi le altre consuete fasi per la preparazione sterile.

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

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Capitolo Pulizia/Disinfezione
automatiche con pulizia preli-
minare manuale e sottocapitolo:

Pulizia preliminare W Spazzolino per pulizia morbido

manuale con spazzo-

lino, successiva pulizia

alcalina automatica e

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

W Posizionare il protettore in ceramica sul pro-

dotto aperto, vedere Fig 2. . . L
M Capitolo Pulizia preliminare

manuale con spazzolino

M Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione ter-
mica

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
Nota

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

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

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi,

tante (fredda] fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
] Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € piu ricono-
scibile alcun residuo.

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

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

v

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

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

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

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

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

Controllo, manutenzione e verifica

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

insufficiente!

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

ATTENZIONE

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

» Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

>

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

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

» Posizionare il protettore in ceramica sul prodotto chiuso, vedere Fig. 1.

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

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

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

Sterilizzazione a vapore

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

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

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

Conservazione

» Eventualmente applicare sul prodotto il protettore in ceramica.
» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio
e con una temperatura costante.



Assistenza tecnica

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

AVVERTENZA

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

Nota

La riparazione delle forbici BipoJet si limita alla riaffilatura delle lame. Per motivi di sicurezza, crepe/danneggiamenti
dell'isolamento non vengono riparati.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Accessori
JG884R Protettore in ceramica per forbici di precisione BipoJet da BC691R a BC699R
JG885R Protettore in ceramica per forbici BipoJet da BC685R a BC690R
Smaltimento

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assolu-
tamente necessario rispettare le normative nazionali.
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Aesculap”
BipoJet®

Legenda

1 Tesoura bipolar com protetor de ceramica em estado fechado (para a esterilizagio e o transporte)
2 Tesoura bipolar com protetor de ceramica em estado aberto (para o transporte no cesto de rede depois da inter-
vencdo e para a limpeza a maquina)

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencéo, consultar os documentos em anexo

Campo de aplicagio

» Para as instrugdes de utilizagdo especificas dos artigos e informagdes sobre a compatibilidade dos materiais, ver
também a Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

Aplicacdo

As tesouras bipolares BipoJet sdo usadas para cortar, preparar e coagular tecidos na cirurgia.

Indicacoes

Nao existe nenhuma indicacao principal.

Contraindicacoes absolutas

N3o utilizar no 0sso ou em tecidos similares, em materiais metalicos, bem como no sistema nervoso central (SNC).

Contraindicagoes relativas

As seguintes condicoes, de forma individual ou associadas entre si, podem provocar uma recuperacéo tardia ou colo-

car em risco o sucesso da cirurgia:

B Estados clinicos ou cirdrgicos (por ex. comorbidades), individuais ou associados, que possam impedir o sucesso
da cirurgia

W Trabalhos no sistema nervoso periférico (SNP) ou na sua proximidade direta

Na presenca de contraindicagdes relativas, o utilizador decide individualmente sobre a utilizagdo do produto.

Manuseamento e preparagéo seguros

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagdo.

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

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

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

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

Perigo de ferimentos por ignico ou de gases infl.
Com uma utilizagéo correta do aparelho de alta frequéncia, € possivel que se forme
vapor.

ATEN(;AO » Cumprir as indicagdes de seguranca das instrucdes de utilizago do aparelho de
alta frequéncia.

>

Risco de queimaduras no doente/utilizador devido a cabos de acessérios activos

com isolamento insuficiente!

» Regular o aparelho de alta frequéncia, de forma a que a tensdo maxima de

ATENCAO zal’da seja igual ou inferior a tensdo nominal do acessério, indicada para o pro-
uto.

B

Perigo de queimadura no caso de as partes nao isoladas das tesouras bipolares
entrarem em contacto com os tecidos situados fora da zona de coagulagao!

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

B

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

» Usar o instrumento apenas com os cabos originais Aesculap previstos para apli-
cacdes de alta frequéncia.

ATENCAO » Nio ligar o instrumento & saida monopolar.

» Nao usar instrumentos com ceramica danificada.

B

Risco de danificagdo das extremidades de trabalho e da ceramica no caso de mani-

pulagdo 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 cera-

mica.

» Antes de cada utilizagao, verificar se o isolamento de ceramica do instrumento
esta completo e livre de fendas.

» Antes e apos cada utilizagao, inspecionar visualmente o produto quanto a
pegas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas, desgastadas e partidas.

>

CUIDADO >
>
>
>

BC685R até BC690R: 0 isolamento do produto foi testado pelo fabricante para 100 ciclos de reprocessamento.
BC691R até BC699R: 0 isolamento do produto foi testado pelo fabricante para 30 ciclos de reprocessamento.

A vida util na pratica clinica depende da utilizagéo intraoperatéria individual e das condicdes de reprocessamento
especificas do hospital.

» Antes e apos cada utilizagdo, inspecionar visualmente os produtos quanto a danos e alteracoes na superficie do
isolamento.

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

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

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

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

0 produto esta equipado, do lado do conector, com a seguinte tomada: Pino 1,6 mm

0 cabo para a respectiva ligagao consta dos nossos prospectos.

0 isolamento do produto foi concebido para uma tensado nominal méaxima recuperada de 600 Vp = 1200 Vs no modo

de coagulagéo.

0 isolamento dos acessorios (por ex. cabo AF, instrumentos) tem de estar dimensionado de forma a suportar, sequ-

ramente, a tensdo maxima de saida no ponto de pico, ver norma IEC/DIN EN 60601-2-2.

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 tensao
nominal maxima recuperada indicada para o produto.

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

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

» Nunca pousar o produto sobre ou ao lado do doente.
» Cumprir as instrugdes de utilizacdo do aparelho de alta frequéncia.

Teste de funcionamento

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizacdo, realizar um teste de funcionamento.

ATENCAO

Fazer a ligagdo 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 solugéo de soro fisiolégico.
Activar o aparelho AF e, ao fazer isso, ter cuidado em tocar o instrumento apenas nas zonas isoladas.

0 instrumento esta pronto a ser utilizado quando se forma vapor.
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» Se ndo se formar vapor, devem inspecionar-se as ligagdes entre o cabo AF e o aparelho AF.
» Aumentar lentamente a corrente.
Utilizacao
Perigo de ferimento devido a hemorragias inadvertidas, causadas por cortes dema-
siado rapidos ou por corrente AF muito baixa/alta!
» Efectuar os cortes lentamente.
ATENCAO » Dimensionar a corrente AF de acordo com a aplicagao.

Método de reprocessamento validado

Instrugdes gerais de seguranca
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

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

Nota

Para informagdes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, consulte igualmente a
Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

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

Informacdes gerais

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

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

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

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

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

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

Secagem final, quando necessario.

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

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

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

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

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

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



Preparacéo no local de utilizagdo
» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com agua completamente dessalinizada, por ex. com
uma seringa descartavel.

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

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

Limpeza/desinfeccio

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Perigo para o doente!
» Limpar o produto exclusivamente na maquina.

PERIGO
Danos no produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgdo inade-
quados efou a temperaturas demasiado elevadas!
» Usar os detergentes e desinfetantes, que estejam homologados para o produto,
CUIDADO de acordo com as instrugdes do fabricante, (por ex. aluminio, Peek, PTFE, aco

inoxidavel).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e
tempo de reacgéo.

Para remover de forma eficaz e cuidadosa as incrustacdes aderentes aos instrumentos AF, estes podem ser imergidos

e amolecidos, durante aproximadamente 5 minutos, num banho com uma solugéo de 3 % de H,0,. A remogéo pode

efectuar-se manualmente com uma escova macia. Depois efectuam-se os restantes procedimentos usualmente apli-

cados para um reprocessamento.

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

Processo de limpeza e desinfecgdo validado
Processo validado Caracteristicas Referéncia
Capitulo Limpeza/desinfecgdo

automatica com limpeza prévia
manual e subcapitulo:

Limpeza préviaamdo  m Escova de limpeza macia
com escova e a seguir
limpeza alcalina a
maquina e desinfeccdo
térmica m Colocar o produto num cesto de rede proprio
para a limpeza (evitar sombras de lavagem).

m Colocar o protetor de ceramica em estado

bert duto, ver Fig. 2. . .
aberto no procuto, ver rig ® Capitulo Limpeza prévia

manual com escova

® Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfeccao
térmica

Limpeza/desinfecgido automatica com limpeza prévia manual

Nota

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

Nota

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

Limpeza prévia manual com escova

Fase Passo T t Conc.  Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F]  [min]  [%] da dgua

| Limpeza desinfec- TA >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
tante (frio) fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

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

Fase  Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min] dadgua

1 Lavagem prévia <25[77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <500 de tensioactivos anioni-
cos
M Solugao de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
\Y Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o apare-
Iho de limpeza e desinfeccdo
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

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

» Apo6s uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencio e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosdo por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cagdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagdes, corredicas e barras roscadas) com 6leo de conservacgio adequado
ao processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagio
com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

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

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.

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

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.
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Embalagem

» Colocar o protetor de cerdmica em estado fechado no produto, ver Fig. 1.

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

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

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

Esterilizagdo a vapor

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

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN 1SO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de nao contaminagao de 5 min

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

Armazenamento

» Eventualmente, colocar o protetor de cerdmica no produto.

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do p6, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.



Servico de assisténcia técnica

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

ATENCAO

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licencas.
» Para trabalhos de manutencéo e reparagéo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.

Nota
A extensdo das reparagdes das tesouras BipoJet estd limitada d retificagdo das Idminas das tesouras. Fissuras/danos
no isolamento ndo s@o reparados por motivos de sequranga.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Acessorios

JG884R Protetor de ceramica para tesouras BipoJet finas BC691R até BC699R

JG885R Protetor de cerdmica para tesouras BipoJet BC685R até BC690R

Eliminacao
» Qbservar sempre as prescri¢des nacionais aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respetivos com-
ponentes e da sua embalagem.
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Aesculap”
BipoJet®

Legenda

1 Bipolaire schaar met keramische beschermer in gesloten toestand (voor de sterilisatie en het transport)
2 Bipolaire schaar met keramische beschermer in geopende toestand (voor het transport in de zeefkorf na de OP
en voor machinale reiniging)

Symbolen op het product en verpakking

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

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-
extranet onder https://extranet.bbraun.com

Gebruiksdoel

De BipoJet scharen worden gebruikt voor het knippen, prepareren en coaguleren van weefsel in de chirurgie.

Indicaties

Er is geen kernindicatie.

Absolute contra-indicaties

Niet gebruiken op botten of botachtig weefsel, op metalen materialen of het centrale zenuwstelsel (CZS).

Relatieve contra-indicaties

De volgende voorwaarden, individueel of gecombineerd, kunnen leiden tot vertraagde genezing dan wel verminderd

resultaat van de operatie:

B Medische of chirurgische aandoeningen (bijv. comorbiditeiten), die het welslagen van de operatie kunnen ver-
hinderen

m Werken aan of in de directe omgeving van het perifere zenuwstelsel (PZS)

Bij bestaande relatieve contra-indicaties beslist de gebruiker individueel over het gebruik van het product.

Veilig gebruik en voorbereiding

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

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

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

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

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

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
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Gevaar voor verwonding door de ontbranding of ontploffing van brandbare gas-
sen!

Bij het beoogde gebruik van het HF-apparaat kan stoom ontstaan.

WAARSCHUWING ~ » Volg de veiligt g van het HF-appa-
raat.

>

schriften in de gebr

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

>

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

Gevaar voor brandwonden door weefselcontact met niet-geisoleerde gebieden van

de bipolaire scharen buiten de coagulatieplaats!

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

>

WAARSCHUWING

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

» Gebruik het instrument alleen met originele HF-kabels van Aesculap.
WAARSCHUWING » Sluit het instrument niet aan op de monopolaire uitgang.

» Gebruik geen instrumenten met beschadigde keramiek.

>

had

chadiging van de werk den en de keramiek door verkeerd gebruik!

Bedien het instrument voorzichtig.

Oefen geen overmatige kracht uit.

Geen klemmen of clips proberen door te knippen of te verwijderen.

Bescherm het instrument tegen slagen en schokken.

Transporteer, reinig en desinfecteer het instrument alleen in de keramiek-

beschermer.

» Inspecteer de keramische isolatie van het instrument voor elk gebruik op vol-
ledigheid en/of barstjes.

» Product voor en na elk gebruik visueel controleren op: loszittende, verbogen,

kapotte, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

>
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VOORZICHTIG

BC685R tot BC690R: De isolatie van het product is door de fabrikant getest voor 100 preparatiecycli.

BC691R tot BC699R: De isolatie van het product is door de fabrikant getest voor 30 preparatiecycli.

De duurzaamheid in de klinische praktijk hangt af van het individuele intraoperatieve gebruik en van de ziekenhuis-

specifieke preparatieomstandigheden.

» Producten voor en na elk gebruik controleren op: beschadigingen en oppervlakveranderingen van de isolatie.

» Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst

» Stem het HF-uitgangsvermogen af op de chirurgische ingreep. Houd rekening met de klinische ervaringen of refe-
renties.

» Kies een zo laag mogelijk HF-uitgangsvermogen.

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

Het product is aan de 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 Vg in de coagulatiemodus.

De isolatie van de toebehoren (b.v. HF-kabels, instrumenten) moet volstaan voor de maximale uitgangspiekspanning,

zie norm |IEC/DIN EN 60601-2-2.

Om HF-brandwonden te vermijden:

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

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

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

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

» Volg de gebruiksaanwijzing van het HF-apparaat.

Functionele test

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

WAARSCHUWING

Verbind het instrument met de HF-kabel.

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

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

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

Bij stoomvorming is het instrument gereed voor gebruik.

» Wanneer er geen stoomvorming zichtbaar is, moeten de verbindingen tussen HF-kabel en HF-apparaat worden
gecontroleerd.

» Verhoog de stroomtoevoer geleidelijk.

vvyyy

Gebruik

Gevaar voor ver ling door ong bloeding bij te snel snijden of te
lage/hoge HF-stroom!
» Ga langzaam te werk bij het snijden.

WAARSCHUWING » Stem de dosering van de HF-stroom af op de toepassing.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

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

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

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

Opmerking

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

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet
onder https://extranet.bbraun.com

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

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie
leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur
zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

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

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

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

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

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-

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

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

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

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

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



Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

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

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

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F1 [min] kwaliteit

| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
Reiniging/desinfectie
1l Reinigen 55/131 10 DM-W ®m Concentraat, alkalisch:
Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren - pH-~13
- <5 % anionische tensiden
Gevaar voor de patiént! B Gebruiksoplossing 0,5 %
» Reinig het product uitsluitend machinaal. - pH~11"
GEVAAR mn Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigi [desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen! \ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de instructies van de fabri- gings- en desinfectieapparaat
VOORZICHTIG kant, die voor het product (bijv. aluminium, PEEK, PTFE, edelstaal) zijn toege-
laten. D-W: Drinkwater
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer- DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
kingsduur. *Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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 handmatig met een zachte borstel worden

verwijderd. Daarna volgt u verder de gebruikelijke reinigings- en desinfectieprocedure.

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en vermin-
derde doeltreffendheid van de proceschemie te vermijden: het product voér de machinale reiniging en desinfectie
grondig met stromend water afspoelen.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé
Gevalideerd procédé  Bijzonderheden Referentie

Paragraaf Machinale reini-

. . ging/desinfectie met handma-
Keramische beschermer op product in tige voorreiniging en subhoofd-

geopende toestand aanbrengen, zie Afb. 2. stuk:

Handmatige voorreini-  m Zachte reinigingsborstel
ging met borstel en
aansluitend machi-
nale alkalische reini-
ging en thermische W Leg het product op een geschikte zeefkorf ™

7 . Paragraaf Handmatige voor-
desinfectie (zodat spoelschaduwen worden vermeden).

reiniging met borstel

B Paragraaf Machinale alkali-
sche reiniging en thermische
desinfectie

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

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

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

Handmatige voorreiniging met borstel

Fase  Stap T t Conc.  Waterkwa-  Chemie
[°c/*F] [min] [%] liteit

| Desinfecterende KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
reinigen (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

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

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

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

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-

doende olién!

» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
voor de functietest smeren met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598).

VOORZICHTIG

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiene, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

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

Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

vvyyy
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Verpakking

» Keramische beschermer op product in gesloten toestand aanbrengen, zie afb. 1.

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf. Zorg ervoor dat de snijkanten
zijn beschermd.

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

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

Stoomsterilisatie

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

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5 min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag
» Indien nodig keramische beschermer op het product aanbrengen.

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



Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.
» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.

Opmerking
De omvang van de reparatie van de BipoJet scharen is beperkt tot het opnieuw slijpen van de schaarbladen. Scheu-
ren/beschadigingen in de isolatie worden om veiligheidsredenen niet gerepareerd.

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.

Toebehoren
JG884R Keramische beschermer voor fijne BipoJet scharen BC691R tot BC699R
JG885R Keramische beschermer voor BipoJet scharen BC685R tot BC690R
Verwijdering

» De afvalverwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking ervan moet overeenkomstig de
nationale voorschriften worden uitgevoerd.
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Aesculap”
BipoJet®

Legend

1 Bipolédr sax med keramiskt skydd i stangt tillstand (for sterilisering och transport)
2 Bipoldr sax med keramiskt skydd i ppnat tillstand (fér transport i silkorg efter OP och fér maskinell rengéring)

Symboler pa produktet och férpackning

0BS! Allmén varningssymbol
OBS! Fdlj anvisningarna i medféljande dokument

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet hittar du &ven pa Aesculaps
extrandt pd https://extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal

BipoJet-saxarna anvénds for skdrning, preparering och koagulering av vdvnad inom kirurgi.

Indikationer

En nyckelindikation finns inte.

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte for ben eller benliknande vévnader, for material av metall samt for centralt nervsystem.

Relativa kontraindikationer

Foljande forhallanden, individuellt eller i kombination, kan leda till forldngd ldkningstid resp. risk for att operationen
misslyckas:

B Medicinska eller kirurgiska tillstdnd (t.ex. komorbiditet), som kan férhindra en lyckad operation

W Arbeten p eller i direkt omgivning av det perifera nervsystemet

Hos foreliggande relativa kontraindikationer ar det anvéandaren sjélv som avgdr om denne vill anvdnda produkten.

Saker hantering och fardigstillande

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvinda produkten med till-
behor.

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséndamal.

» Rengor den fabriksnya produkten nar transportforpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

» Férvara fabriksnya eller oanvinda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

Risk for skador genom att brannbara gaser anténds eller exploderar!
Angor kan uppsta vid avsedd anvéndning av HF-apparaten.
» Folj sakerhetsanvisni na i bruk till HF-apparaten.

>

VARNING

Risk for termiska skador hos patienten/anviindaren genom otillréckligt isolerade
ledningar pa aktiva tillbehor!

» Still in HF-apparaten sa att den maximala uttoppspénningen dr samma som
VARNING eller lagre @n den berdknade tillbehdrsspanningen som ar angiven for produk-
ten.

>

Risk for brannskador om vavnaden | i kontakt med icke isolerade delar av
de bipoldra saxarna utanfor koagulationsstallet!
» Se till att de bipolira instrumenten endast kommer i kontakt med vévnad pa

>

VARNING de isolerade stéllena.
Risk for p kador pa patient/medicinsk personal genom felaktigt handha-
vande!
» Anvind endast instrumentet med Aesculap-HF-kablar.

VARNING » Anslut inte instrumentet till den monopolira utgangen.

» Anvind inte instrument med skadad keramik.

Risk for skador pa arbetsindarna och keramiken genom felaktigt handhavande!
Anvind instrumentet forsiktigt.

Anvind inte for stor kraft.

Forsok inte kapa resp. ta bort klammor eller clips.

Skydda instrumentet mot slag och stotar.

Transportera och forbered endast instrumentet i keramikskyddet.
Kontrollera alltid att instrumentets keramiska isolering @r hel och/eller inte
har sprickor fore varje anvandningstillfalle.

» Innan och efter varje anvindning skall produkten kontrolleras efter l6sa, bojda,
brutna, spruckna, slitna eller avbrutna delar.

>
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OBSERVERA

BC685R till BC69OR: Tillverkaren har testat produktens isolering for 100 beredningscykler.

BC691R till BC699R: Tillverkaren har testat produktens isolering for 30 beredningscykler.

Hallbarheten i den praktiska kliniska anvandningen beror pa den individuella interoperativa anvindningen och pa de

sjukhusspecifika beredningsférutsattningarna.

» Kontrollera produkter fore och efter varje anvandning efter: skador och ytforandringar pa isoleringen.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Anpassa HF-uteffekten efter ingreppet. Ta hansyn till klinisk erfarenhet eller referenser.

» Vilj sa lag HF-uteffekt som mdjligt.

» Hall produktens kontaktytor rena under operationen. Anvind en fuktig bomullstuss for att avidgsna vdvnadsres-
ter eller kroppsvétskor som torkat fast.

P4 stickproppssidan har produkten féljande anslutning: Stift 1,6 mm

Vilken kabel som hor till framgar av vara broschyrer.

Produktens isolering ar konstruerad for en maximal avpassad toppbrytspanning pa 600 Vp = 1200 Vi koagulations-

lage.

Tilloehdrens isolering (t.ex. HF-kabel, instrument) méste vara tillréckligt avpassad fér den maximala uttoppspén-

ningen, se |EC/DIN EN 60601-2-2.

For att undvika HF-brannskador:

» Stdll in HF-apparaten sa att max. uttoppspanning &r samma som eller lagre &n den berdknade toppspanningen
som dr angiven for produkten.

» Hall alltid produktens arbetsiande inom det omrade som anvandaren kan se under HF-aktiveringen.

» Kontrollera fore aktiveringen av HF-apparaten att produktens arbetsiande inte kommer i kontakt med elektriskt
ledande tillbehor.

» Ldgg aldrig undan produkten pa eller direkt intill patienten.

» Fodlj bruksanvisningen till HF-apparaten.

Funktionskontroll

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

VARNING

Anslut instrumentet till HF-kabeln.

Anslut HF-kabelns stickkontakt i HF-apparatens bipoldra utgang.

Tryck ett lite 6ppnat instrument med spetsarna pé en trasa indrénkt med koksaltldsning.

Aktivera HF-apparaten och se darvid till att instrumentet endast vidrors inom det isolerade omradet.
Om det bildas anga ar instrumentet klart att anvandas.

» Om det inte gar att se ndgon anga ska anslutningen mellan HF-kabeln och HF-apparaten kontrolleras.

vvyyy

» Oka langsamt stromférsGrjningen.
Anvandning
Risk for personskador genom oénskad blddning vid snabba snitt eller for svag/stark
HF-strom!
» Ligg snittet langsamt.
VARNING » Anpassa HF-strommen efter anvindningsomradet.

Validerad beredningsmetod

Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengdringsresultatet blir bittre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstéllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvéindes den rekommenderade kemikalien.

Tips

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

Tips

Aktuell  information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd Aesculap  Extranet pd
https//extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid @n 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande férrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

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

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlgsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion) och dirmed

till att produkterna forstdrs. For att avidgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsaltat vatten och &tfdl-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkin-

nande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréida redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess vérde finns pd www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.



Férberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sé ska du skdlja e]j synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anviind t.ex. en engangsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mgjligt med en fuktig, luddfri duk.
» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

Rengéring/desinficering
Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

Fara for patienten!
» Rengor produkten uteslutande maskinellt.

FARA
Risk for skador pa produkten genom oldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel
och/eller for hdga temperaturer!
» Anvind rengorings- och desinfekti del som &r godkanda for produkten
OBSERVERA (t.ex. Aluminium, PEEK, PTFE och rostfritt stal) enligt tillverkarens anvis-
ningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

Mineralavlagringar pa RF-instrumenten Idses upp effektivt och skonsamt genom ett cirka 5 min. langt bad i en 3-

procentig H,0,. De kan dven avlagsnas manuellt med en mjuk borste. Darefter genomfors de 6vriga, vanliga stegen

for beredning.

» Anvind lampliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Fér att undvika skumbildning och férsédmring
av processkemins effekt: Skélj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desinficering.

Validerad procedur for rengdring och desinficering
Validerad metod Sarskilt Referens
Kapitel Maskinell rengéring/des-

inficering med manuell férren-
goring och underkapitel:

Inledande manuell ® Mjuk rengéringsborste
rengdring med borste
foljt av alkalisk rengo-
ring med maskin och

W Satt det keramiska skyddet pa produkt i Gppet

tillstand, se Fig. 2. . .
tistand, se g ® Kapitel Manuell férrengéring

varmedesinfektion W Ligg produkten i en tradkorg som &r lamplig med borste
for rengdring (se till att alla delar &r dtkom- . . .
liga). B Kapitel Maskinell alkalisk

rengdring och termisk desin-
ficering

Maskinell rengdring/desinficering med manuell férrengdring

Tips

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

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

Manuell forrengdring med borste

Fas i\tgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°C/°Fl  [min] [%]  kvalitet

| Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring (kallt) fenoler och kvartdra ammoniumfor-
eningar, pH ~9*
] Skdljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Las informationen om passande rengGringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

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

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas l'\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Férskdljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <59 anjoniska tensider
B Brukslésning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gér att se.

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ndtningsoxidation) pa grund av

otillrdcklig smorjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
gingade stinger) med underhallsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG60O eller
STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

OBSERVERA

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, l6sa, bjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som ar skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.
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Forpackning

» Satt de keramiska skyddet pa produkt i stangt tillstand, se bild 1.

» Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstall eller 1agg den pa en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
dr skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrafta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1S0 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tilllaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Forvaring
» Satt vid behov det keramiska skyddet pa produkten.

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.



Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkénnanden upphor att
galla.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.

Tips

Reparationsomfattningen fér BipoJet-saxar avser endast slipning av saxblad. Sprickor/skador pd isoleringen repareras
inte av siikerhetsskdl.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.

Tillbehor
JG884R Keramiskt skydd for fina BipoJet saxar BC691R till BC699R
JG885R Keramiskt skydd for BipoJet saxar BC685R till BC690R
Avfallshantering
» Vid avfallshantering eller tervinning av produkten, dess komponenter och forpackningen ska lokala foreskrifter
foljas.
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Aesculap
BipoJet®

®

JlereHpga
1 BI/II'IOnﬂprIe HOXHWLbI C NPOTEKTOPOM ANA 3alUTbl KepamMnyeCKX BCTAaBOK, B 3aKPbITOM BMUae (,q}'lﬂ cTe-
puUnM3aLmmn 1 TPaHCNOPTUPOBKM)

2 BMFIOJ'IFlprIe HOXHUMLbIC MPOTEKTOPOM A/1A 3aLUTbl KEPaMNUYeCKNX BCTAaBOK, B OTKPbITOM BUAe (ana TpaH-
CMOPTMPOBKN B CETKE NOC/ie onepauynn n ana MaLLVHHOW YNCTKM)

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

BHMUMaHue, CUMBON NpeaynpexaeHns obLero xapakrepa
BHVIMaHI/IQ, COGI’IIOHBTb TpeGOBaHVIﬂ COI'IPOBOF[I/ITeﬂbHOIh AOKyMeHTauumn

Cdepa npumeHeHUA

> PyKOBOACTBa MO 3KCMyaTaLvt OTAENbHbIX U3eNNi U UHGOPMALMA MO COBMECTUMOCTI MaTeprasnos pas
MelleHbl Takxe B ceTn Aesculap no agpecy https://extranet.obraun.com

HasHaueHume

BipoJet HOXHWLIbl NICMONB3YIOTCA ANNA PE3KU, PACCeUEHNA 1 KOAryNALMM TKaHel B X1pypriv.

MokasaHuna K npnmeHeHuno

OcHoBHas 1 HOUKauma oTCcyTCcTBYeT.

A6conoTHble npoTuBoNnoKasaHunAa

He NpuyMeHATb Ha KOCTHOW UM KOCTHO-MOAO6HON TKaHU, METa/NIMYeCKNX MaTepuanax, a Takke AN LeH-
TpanbHomn HepBHoW cuctembl (LIHC).

OTHOCUTENbHDbIE npoTuBonoKasaHua

Cnepyiolme ycnoBus, No OTAENbHOCTA WAN B COYETaHUM, MOTYT CTaTb NPUUMHOM MeJIEHHOTO 3aXUBNEHNA

Wnn NOCTaBUTb NOA Yyrpos3y ycnex onepaunn:

B MeanumMHCKI1E NAn XMPYPryeckme cocTosHua (Hanpumep, KOMOPOUAHOCTL), KOTOPble MOTYT NPEeNATCT-
BOBaTb YCMELWHOCTN onepaLumn

W Pab6oTas Ha nnv B HemocpeacTBeHHOMN 6N130CTU OT Nepudepuyeckoit HepaHoi cuctembl (MHC)

I'Ip|/| OTHOCUTENbHbIX NMPOTUBOMOKa3aHUAX XNPYpr pelwaeTr B NHAMBUAYyasnbHOM NopadKe, Kak NpUMeHATb

usgenwve.

npananoe 06pau.|eHv|e N NoAaroToBKa K ncnoJib3oBaHuo

> 3penve v NpUHaaNeXHOCTN paspellaeTca NPUBOAUTL B AENCTBIE 1 NCMONb30BaTh TONLKO ULaM, UMe-
I0LLM COOTBETCTBYIOLIEe 06Pa30BaHIie, 3HaHUA U OMbIT.

» [pouyecTb MHCTPYKLMIO MO MPYMEHEHNIO, COBMIOAATL COAEPXKALUMECH B Hell TPeGOBaHUSA 1 COXPaHMUTL ee.

» [puMeHsATb N3Aenme TONbKO Mo HasHauYeHnio, cM. HasHaueHve.

» HoBoe n3genue, nocTynusluee ¢ 3aBoAa, HEOHXOAMMO OUUCTUTB NOCNE YAiaNneHUsA TPaHCMOPTUPOBOYHOMN
YnaKkoBKM 1 Nepef NepBom cTepuamnsaLyen.

» HoBoe u13genue, TONbKO YTO NOCTYNMBLLEE C 3aBOAA-U3rOTOBUTENS, UM HENCMONb30BaBLUEeCs U3fenue
XPaHWTb B CYXOM, YUCTOM 1 3aLUMLEHHOM MeCTe.

» Henb3a ncnonb3oBaTh NOBPEXAEHHOE UMK HencnpaBHoe u3aenve. MoBpexaeHHoe 3fjenne cpasy xe
oTo6paTh 1 yAanuTb.

OnacHOCTb T p un3-3a BO3rop unm B3p ropi rasos!
Mpw ncnonb3osaHun BY-ycrpoiicrea no Ha , MOXKET T ¥
BaTbCA Nap.

BHUMAHUVE » Co6niopatb Tpeb no HOCTHW, Np B

PykoBopcTBe no sKkcnnyatauun BY-npnbopa.

Tepmunueckoe Tf [ /i TenA B clyvae, ecnn
poBog; X NpUHa Teil KNpu6opy HeAOCTaTOUHO N3onNu-
poBaHbi!
BHUMAHMUE » OrtperynupoBatb BY-npn6op Takum o6pasom, 4To6bl MaKcMmanbHoe
K Ha 6b1/10 paBHO pacueTHOMY HanpsXe-
HUIO Ha Nf ™, poey ana wnm 6bino
MeHblue ero.

OnacHOCTb NOy4YEeHUsA 0XKOra NP KOHTaKTe TKaHell C HeM30/IMPOBaHHbIMMN
yuacTkamu 6 p 3anp MmecTa Koar !

» MMpocneaunTtb, 4T06HI p vactu 6
VWHCTPYMEHTOB IMEIN KOHTAKT C TKaHAMM NauyeHTa.

>

BHUMAHUE

OnacHocTb Tp KOro nepcoHana B

>

ynbTare Henf 0 06p
Wcnonb3oBaTh MHCTPYMEHT TONbKO C OpUriHanbHbiM BY-kabenem
BHUMAHME eecllabs
» He nogknioyaTb NHCTPYMEHT K OAHOMOJIOCHOMY BbIX0AYy.
» He ucnonb3oBaTb MHCTPYMEHT C p KnmMmn
AeTanamu.
Moep p LIOB 1 Kep KWUX fieTaneli B pesynbrate
P 0 00p !
Wcnonb3oBaTh MHCTPYMEHT OCTOPOXKHO.

He npunaratb upesmepHbIX ycunuii.

He nbiTaTbca pasaenuTb MM yaanuTb 3aXKUMbl WK KIINACbI.
MpefoXpaHATb MHCTPYMEHT OT YapOB 1 TONYKOB.

TpaHcnopTupoBathb 11 06pabaTbiBaTh MHCTPYMEHT TONBKO C HaAEeTbIM
KepamMun4eckum npoTeKTopom.

» lepep KaxabIM NCNO/Ib30BaHNEM UHCTPYMEHTa NPOBEPATb Kepamuye-

OCTOPOXHO

YVYVYYVYY

CKy10 Ha THOCTb n/unn Tpew
» [lepep KaxabIM NpUMEHEHNEM 1 NOC/Ie ero NPOBEPATL U3AeNNe Ha Hanu-
une, C NOTHYTbIX, pa3py norpec Al, U3HO-

LEHHbIX N OT/IOMaHHbIX Aeraneﬁl.

BC685R no BC690R: YCTOUMBOCTb 130NALMM NPOBEPeHa npov3soanTenem ans 100 umknos 06paboTku.

BC691R pgo BC699R: V3onauua usgenva nposepeHa npoussoautenem Ana 30 4MKIoB 06paboTku.

M3HOCOCTOMKOCTD B YCIOBUAX KIMHUYECKOI MPaKTUKI 3aBUCUT OT HAVBUAYaNbHbIX OCOGEHHOCTEN MHTPao-

nepaTyBHOIO NPUMEHEHUA 1 YCNoBUiN 06paboTKI B OTAENbHOM 6oNbHNLLE.

» [epen Ka/bIM 1CNOMIb30BaHNEM W MOC/E ero NPOBEPATL U3JeNne Ha: NOBPEXAeHUA N MOBEPXHOCTHbIe
V3MEHeHUA U3oNALNK.

» [oBpexaeHHbIe N30eNna VNN N3enua C HapyLWeHHbIMU GYHKLMAMM Cpasy »e OTCOPTUPOBaTh 1 Hanpa
BUTb B TEXHUYECKYI0 cny»k6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxuBaHue.

» BbixoaHylo MowHOCTb BY ananTnpoBaTh Noj KOHKpeTHoe NpumeHeHue. MpyH1MaTh BO BHUMaHNe KUHU-
YEeCKMIA OMbIT UK PEKOMeHAYyeMble 3HaUeHNA.

» BbiGpaTh Takoi HA3KWMI NOKa3aTenb BbIXOAHOW MOLLYHOCTM BY, KaKoW TONbKO BO3MOXEH.

» Bo Bpems onepaLmn coiep»KaTb KOHTaKTHbIe MOBEPXHOCTY 13fenuaA B uncToTe. MprcoxLuve ocTaTkm TKa-
Hel N XNKOCTeN, CoAepPXalLLNXCA B OPraH13Me, BbITYPaTb BNlaXKHbIM TaMMOHOM.

LiTekep n3nenus cHabxeH cneayioWMM COeNHEHNEM: WTbIPeK 1,6 MM.

MoaxopAwWwnii K 3TOMy Kabenb MOXXHO HaiTW B HALLKX NPOCMEeKTax.

W3onauma nsgenna paccunTaHa Ha MakCMManbHOe NeproiMyeckoe pacyeTHOe NMMKOBOe HanpsxeHue 600 Vp

= 1200 V, B pexume Koarynauuu.

W3onauma npuHagnexHoctel (Hanpumep, BY-kabens, HCTPYMEHTOB) AOMKHA GbiTb B AOCTAaTOYHOW CTENEHN

paccuMTaHa Ha MakcuManbHoOe BbIXOAHOE NMKOBOe HanpsikeHune, cm. Hopmy IEC/DIN EN 60601-2-2.

Yr06bI He AonycTUTL BY-0xo0roB:

» OrtperynuposaTb BY-npnbop Taknm o6pa3om, 4Tobbl MaKCManbHOe MMKOBOe HampsKeHue Ha Bbixofe
6bI710 PaBHO PacYETHOMY HaMNPAXKEHUIO, KOTOPOEe yKa3aHOo A U3AENNA, NN MeHbLLE ero.

» Bo Bpema BKnoueHra BY pabounii KoHew| U3enus Bceraa yaepXueaTth B Nose 3peHus nosibosatens.

» [epepn akTuBMpoBaHuem BY-npubopa ybeantbca, uto pabounii KOHel, N3fenua He NpuTparnBaeTca K
npuHaaNeXHoCTW, obnajjaloLeil 3NeKTPONPOBOAHOCTbIO.

» HuKorpa He KnacTb U3fenue Ha NaLneHTa UM HenocpPeCTBEHHO PAAOM C HUM.

» CobniopaTb TpeboBaHWA PykoBOACTBa No aKcnnyaTaummn BY-npubopa.

MpoBepKa ¢pyHKUMOHUpPOBaHNA

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Kaxpblin pas nepep nf poBepATb Ha GYHKL| Tb.

BHUMAHUE

» [oaKNouNTb MHCTPYMEHT ¢ nomolwblo BY-kabena.

» [opknioumnTb Wrekep BY-kabens k GunonapHomy Bbixoay BY-npnbopa.

» KoHUMKamn NprOTKPLITOro MHCTPYMEHTa HaxaTb Ha candeTKy, CMOUYEHHyI B pacTBope MoBapeHHoMn
conu.

» Bxnountb BY-npnbop, Nnpu 3Tom KacaTbCA TONIbKO Ha M30/IMPOBaHHOM y4acTKe.
Mpwv noABNeHU Napa MHCTPYMEHT roToB K paboTe.

» Ecnn napa He BUAHO, NPOBEPUTL coeiuHeHne mexay BY-npnbopom n BY-kabenem.

» MepneHHo yBennumeaTth noaayy Toka.

SKcnnyatauyma
OnacHOCTb Tp p B pesynbTare p 0 KpOBOTe-
YeHUs BA1efCTBUE CINILKOM GbicTporo pasp nnmnc
/6 0 BY-Toka!
BHUMAHUE > B Tb pasp
» B cOOTBETCTBMM C YCIOBMAMMU paccunTaTh A03MPOBaHHYI0 nogauy BY-
TOKa.

YTBepKAeHHbI meToa 06paboTkn

O6wue yKa3aHuA No TeXHUKe 6e3onacHOCTN
YkazaHue

Co6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/IbHbIE U MeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U QUPEKMUBbI,  MAKXe
cobcmeeHHble euzueHu4ecKue mpebosaHus K obpabomke uzdenudl.

YkazaHue

B cnyuae, ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHelo Kpotiygenvoa-Akoba (6KA) unu ecms nodospeHus Ha bKA, unu
NpU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HEO6X00UMO CO6/1100amb Oelicmeylowjue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MeEOUUUHCKUX u30eud.

YkasaHue

Bubibupas mexdy mawuHHoU U py4HoU oyucmkou, Heo6xo0uMo omoame npednoymerue MawuHHoU obpa-
60mke, Mak Kak 8 5Mom C/y4yae pesysibmam o4UCMKU Jlydwie U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bImb 0becneyeHa MoJsibKo Noc/le Nped8apuMenbHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6paéomku. Omeem-
CM8eHHOCMb 3a 3MO Hecem Nosb308amerb/UUo, NposodAujee 06padomky.

[ing ymeepxdeHus Ucnosb308a1UC PEeKOMeHOO0BAHHbIE XUMUYECKUe Mamepuartbl.

YkazaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAs CMepunau3ayusA He BbINOSTHAEMCH, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308aMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHylo UHGoOpMayuio 0 No020MoeKe U COBMECMUMOCMU Mamepuanos cM. makxe Ha catime Aesculap
https://extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoO Naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

O6wue ykasaHus

3acoxuuve Uny NpUAMNLWKe Noce onepaLyi 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTbL OYUCTKY UM CienaTb ee Hedd-
$eKTUBHOIA 1 BbI3BaTb KOPPO3WI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NpeBbILaTh MHTEPBaJ, PaBHbI 6 Yacam, Mexay npu-
MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GpUKCHPYIoLMe TeMnepaTypbl NpeABapUTENbHON 06paboTKn
>45 °C v Henb3s NCNonb3oBaTb GUKCMpyoLMe Ae3nHbULMpYIoLWMe CpeacTBa (Ha OCHOBE aKTVBHbBIX BELYECTB:
anbgerng, CI'II/IpT).

MpeBbileHVe pa3peLleHHON J03NPOBKY HETPaN3aTOPOB UM OGLMX YNCTALYMX CPEACTB MOXET Bbi3BaTb
XUMUYECKOe MoBpex/eHre n/unu obecLiBeurBaHne NasepHblX MapKUPOBOK, eNas UX HepasnynmMbIMn
BU3ya/bHO MWV 1A CYNTBIBAIOLNX YCTPOCTB.

I'qu BOS,ELEIZCTBI/IQM X/opa unn xnopcoaepkawmx oCTatkos, cofepxallnxca, Hanpumep, B 3arpAsHeHusXx,
OCTaBWMXCA nocne onepaunun, B nekapcreax, pacrBopax I'IOBapEHHOVI conu, B BOAe, I/ICI'IOJ'Ib3yEMOVI ana
OUNCTKY, Ae3VHbEKLMN 1 CTePUAN3aLMK, Ha U3AENVAX U3 MeTanna MOryT BO3HUKHYTb OuYarn Kopposuu
(ToyeuyHan KOPpPO3MA, KOPPO3NA NOA HaNPAXKEHWEM), UTO NPUBEAET K paspylleHio usfenua. [ina yaanexna
3TVX 3arpA3HEHUN HEOGXOAMMO B JOCTaTOUHOI CTENEHU BbINOHNTL NPOMbIBKY MOMHOCTbI0 06€CCONEHHO
BO,E(OVI W 3aTem BbICYylWINTb Usaenve.

Mpun HeO6XOAMMOCTN AOCYLIUTD.

Pa3peluaeTca Cnonb3oBaTh B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMIKaTbl, KOTOPbIe MPOBEPEHbI 1 JOMYLEHbI K
ncnonb3osaHuio (Hanp., aonyckn VAH unu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeHaoBaHbl NpoussoguTenem
XVUMUKATOB C TOYKN 3peHUA COBMECTMMOCTU C MaTepuanamun. Bce YyKasaHusa no npuMmeHeHunio nponssoantTena



XUMUNKATOB [O/TXKHbI CO6J‘I|O,ElaTbCﬂ HEYKOCHUTEeNbHO. B NPOTUBHOM C/ly4yae MOTyT BO3HUKHYTb pasfnnyHble npeABap“TeﬂbHaﬂ YUCTKa I.I.‘eTKOI‘I-I prl-lHle
npo6nembi:

W /I3MeHeHVA BO BHELLHEM Bue MaTepunanos, Hanpumep, obecLBeunBaHmne nv n3mMeHeHve LseTa aetanein, Gasa lWar T t KoHu. KauectBo Xumuna
V3TOTOBJIEHHbIX M3 TWTaHa WM anioMUHUA. Korga peub naet o6 anomuHuM, TO BUAVMbIE M3MEHEHNs [°C/°F] [MuH] [%] BOAbI
NOBEPXHOCTE M3 3TOr0 MaTepuana MOryT MOSBUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 ans npumeHsie-
moro/pabouero cocTaga. I Aesundnuupy-  Kr >15 2 MN-s KoHueHTpaT He coaepXut
B Matepuan MoxeT GbiTb MOBPEXAEH, HANPUMEP, KOPPO3UA, TPELMHDI, Pa3pbiBbl, NPEXAEBPEMEHHbI owasn (xonoaHan) anbperung, deHon n vet-
V3HOC UNW HabyxaHve. Ouncrka BEPTUUYHbIE aMMOHUEBbIE
» [INA OYMCTKM He MOMb30BaTbCA META/NIMYECKUMI LIETKaMM VAU UHbIMW abpasvBHbIMK CpPefcTBamMu, coefjnHeHus; pH ~ 9*
NOBPEXAaoLVIMM MOBEPXHOCTb, Tak KaK B STOM CJly4ae BO3HMKAET ONAcHOCTb KOPPO3nM.
» [lononHMTENbHO NOAPOBHDbIE yKasaHWA O TOM, Kak 06ecneunTb MMFUEHUYHYIO, HAAEKHYI U Waas- n Monockanue Kr 1 - n-s -
LLYI0/COXPAHAIOLLYIO MaTepuaibl MOBTOPHYIO 06paGoTKy cM. www.a-k-i.org pybpuka nybnukauuii, Rote (xonopHas)
Broschiire (KpacHas 6powiopa) - "MpaBuibHbIi yX04 3a UHCTPYMeHTamMu'".
M-8: nuTbeBas Bofa
Kr: KOMHaTHas Temneparypa

I'IoArorosxa Ha mecTe NnpumMeHeHnA *PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBble VIMEIOTCA, PEKOMEHAYETCA MPOMbIBaTb MOHOCTLIO
06ecconeHHol BOAOW, HanprMep, MPU NMOMOLLY OAHOPa30BOro WPMLA.

» [0 BO3MOXHOCTY MOIHOCTBIO YAANUTL BUAMMbIE MOCTIEONEPALIMOHHbIE 3arPA3HEHNS MPY MOMOLLM BlaX
HoVi 6€3BOPCOBOII YNCTALLEI CandeTKu.

» TpaHCMopTMPOBKa N3AeNnA B 3aKPbITOM YTWIM3aLMOHHOM KOHTeliHepe B npeaenax 6 4 AnA OuncTkn n ®azal
fe3nHdekunn.

» TPUHATL BO BHUMaHWE CBEAEHIA O MPUTOAHBIX K UCMONBb30BaHMIO WETKaX 1 OAHOPA30BbIX WMPULAX, CM.
YTBEPKACHHBIN METOA OUNCTKM U AE3NHPEKLMN.

» [ONHOCTBIO NOrpy3UTH M3AEN1e B OYNLLAIOWWIA U AE3NHGULMPYIOLUIA PaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leATb 3a TeM, YTOBbI BCe OCTYMHble MOBEPXHOCTU BbIIN CMOYEHDI.

O‘WICTKa/,qGBIIIHtI)eKI.lIIIﬂ » [pv nomoLu COOTBETCTBYIOLLEN WETKM OUMLLaTh U3Aenne B pacTBOPE 10 MOTHOTO NCUYE3HOBEHA 3arpa3
HEHWA.
Cneundunueckne ykasaHus no TexHuke 6e30nacHocTy Bo Bpema 06paboTku » HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLATL MOAXOAALLEN LETKOW B TeueHre

He MeHee 1 MUH.

» [py 0uNCTKe CABMraTb AETan (HaNPUMEP, PEryIMPOBOYUHBIE BUHTBI, WWAPHUPbI U T.4.), KOTOPbIE He 3aduK-
CMPOBaHbl HEMNOABWMXHO.

OnacHOCTb Ansa nayuneHTa!

» Ounwatb cnoco6om.
> 3aTem TWaATeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTN YACTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.
OMACHOCTb
Qazall
o » Bce n3genve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONOCKaTb MPOTOUYHON BOAOW.
B TaTe

HbIX YNCTAWMX U Ae3NHOMLMPYIOLNX CPEACTB N/UNK BCIeACTBUE CIMLIKOM
BbICOKOW TemnepaTypbi!
OCTOPOXHO » BcooTtBercTBUM CY p AUTENA N[ Tb YNCTAWME N

Ae3nHGULMpYIOLMe CPeACTBa, KOTOPbIe AOnYLL ANA uc

» [pn npombiBKe CABUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTI, WAPHMPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

MawunHHan WwenoyHasa ouNCTKa n TepMmnyeckasn AeBVIHd)eKI.lVIil

HUNA C p p, C nonuapup-3oupKeToHOM, Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI ANA OUNCTKW/Ae3nHbeKLUn 6e3 ynbTpassyka
nonuTeTpadTOP3TUNIEHOM, BbICOKOKa4eCTBEHHOI CTasblo.
> Cobniopatby no Tpauum, T paType 1 np Qasa LWar T t KavectBo  Xumua
TenbHOCTM 06paboTKM. [°C/°F1  [mm  BOAbI
H]

Pa3mAruyeHne UHKPYCTaLmumn Ha BY-HCTpyMeHTe ABNAETCA 0CO6EHHO 3GPEKTUBHBIM U1 LWAAALM NPW NOTpy- | MpeasaputensHasn <25/77 3 M- B

XKEHUN NMPUMEPHO Ha 5 MUHYT B 3-NPOLEHTHBIN pacTBop H,0,. VI3BneueHne MoXeT BbIMONHATLCA BPYUHYIO C npombieKa

nomoubro MArKOnN WeTKn. 3aTem BbINONHALTCA nocneayowme CctaHaapTHble Warn npoueaypbl NOATOTOBKU.

» [inAa nposefieHVs BRaxHo 06paboTKN N3enuns nyTem ero NojHOro NOrpy>KeHNa B OUMLLAIOLNIA PacTBOP n Ouncrka 55/131 10 Mno-B B KoHLeHTpaT, WenouHoit:
UCNonb3oBaTh Hagnexalyme yncTAe/AesnHdMLMpYloWmMe cpeAcTBa. YTobbl 13bexaTb o6pasoBaHA ' :
neHbl 1 yXyfweHua 3GGeKTUBHOCTM XMMUYECKIX cpeAcTs: Mepea NpoBeAeHEM MALUVHHON OUYUCTKN 1 - PH~13
ne31HdEKLMN TUATENbHO NPOMbITH U3AENNE NPOTOUHON BOAOW. - aHnoHunyeckme MNAB <5 %

B Pa6ouni pacteop 0,5 %

YTBepKAeHHbI MeToA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKuun - pH~11*

YTBeg 7 o Ccbinka m MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 no-8 -
metop MbIBKa
MpepBaputenbHas B Msrkas WeTKa AN OuncTKm Pa3pgen MawwnHHas v Tepmopesundpekyus 90/194 5 Mo-B -
0uNCTKa BPYUHYIO . uncTKa/aesnHdeKLnA ¢ npea-
NP NOMOLLY LIETKN YCTaHOBUTb KEPaMUHECKNA NPOTEKTOP Ha BaPUTENLHON PYYHON YNCT- v Cywka - - - CornacHo nporpamme npu6opa
W nocnepyiowan u3fienue B OTKPbITOM MOJOXKEHWUM, CM. Koit 1 pasgen: ANIA OYNCTKI M fe3MHbEKLAN
MalliHHaA Wenoy- Puc. 2. B Pa3gen MpepsapuTtenbHas
Has OuNCTKa 1 Tep- M YKnagpiBaTb U3[jeNvie B CETYaTYI0 KOP3UHY, UMCTKA LETKOT BPYUHYIO M-8: MuTbesas Boaa
Muyeckan AesnHbek- cneynanbHo NpefHasHaueHHyto Ana npo- Mo-B: MonHocTbio obecco! Boaa (o panuso , MO MWKPOGMONOrMYeCKUM
umna BE/IeHNA OUMCTKM (He AONyCKaTb, 4To6bI H Pasgen MawwHHan uenoy- nokasaTenam 1meloLan Kak MUHUMYM KauyecTBa MUTbEBON BOAbI)

Kakve-nnbo anemeHTbl N3Aenua ocTanncs HaR O4NCTA U TEpMULE- *PekomeHaoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

HeobpaboTaHHbIMK). cKan fesnHpekuna :

» [locne MalMHHON OUUCTKI/Ae3NHGEKLMM NPOBEPUTL, He OCTaINCh I Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpas-
MawwnHHaA YncTKka/gesnHeKkumna c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKOM Henua.
YkazaHue

TMpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexyuu 00IKeH UMeMb NPOBepeHHYI0 cmeneHb ShekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoexy CE).
YkazaHue

TMpumeHsemsili npubop 0518 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEO6X00UMO pe2ysIApHO NPo8epAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CiIyKuBaHue.



KOHTposnb, TeXHUYECKNIi YXOA 1 NPoBepKa

Moep (ncTup metanna/¢ pp ) no

NpUYVHE He0CTaTOUHOIN CMa3Kn!

> N Thbl (Hanf I PHUE ] pbl €

OCTOPOXHO pe3b6oit) nepep npoBepKoii Ha ¢y Tb CMa3aTb cneyuanb-

HbIM MacJiom, npur Ana wnc cyyetomnp 0
meTopa cTep (Hanp p, ANA cTep napom ucnonb-
30BaTb cnpeii STERILIT’ I-Olspray JG600 nnu macno STERILIT’ I-Tropfdler
JG598).

» OxnapuTb n3genve Ao KOMHaTHOI TemnepaTypbl.

> Kaxpablit pa3 nocne npoBefieHNA OUNCTKY, Ae3NHGEKLNN 1 CYLIKW NPOBEPATL MHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CTeneHb YNCTOTbI, GYHKLIMOHANBHOCTb 1 Ha/Wuve MOBPEXAEHUN, HanpUMep, NPoBepKa U30MIALMK, NPo-
BEepPKa Ha Hann4yve noaseprnxca KOppos3nun, HesakpenneHHblX, N30rHyTbiX, pa36VITbIX, NOKPbITbIX TPeLn-
HamMun, U3HOLWEHHbIX N obnomuBLLMXCA ,quaneVl.

BbiCylwmTb U3enue, ecivi OHO MOKPOe MK BRaxHOe.

Ecnu usgenve He uncToe, 3aHOBO BLIYUCTUTD U MPOAE3NHGULIMPOBATL €ro.

MpoBepuThb n3genue Ha GyHKUMOHANBHOCTb.

MoBpexpaeHHble UK HepaboTOCNOCO6HbIE U3ENNA Cpasy e OTCOPTMPOBaTb 1 HaNpaBUTb B TeXHUYe
cKylo cnyx6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxusaHue.

> I'Iposepvm; Ha COBMeCTUMOCTb C APYrMn N3genmammn, OTHOCALMMUNCA Cloa Xe.

YnakoBKa

> YCTaHOBUTH KepaMUUECKIA MPOTEKTOP Ha 13JeNvie B 3aKpbiTOM NOSIOXeHUM, cm. Prc. 1.

> OTOﬁpaTb nsaenvie B COOTBETCTBYIOLYIO @MKOCTb ANIA XPaHeHUA NNv NONOXNTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
yaTyto KOp3uHy. Y6eAnTbCA, YTO pexyLuye YacTy 3aluLLeHbl.

» CeTuaTble KOP3MHbI yNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHNAMM METOAa CTepUnM3aLy (Hanpumep, B cTe-
pUnbHbIV KOHTelHep Aesculap).

> Y6EF|I/ITbCR B TOM, YTO yrnakoBKa npefoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpa3HeHne n3genuva Bo BpemMsa XpaHeHuns.

Crepunusayma napom

» Y6eanTbcs B TOM, YTO CTEPUIM3YIOLIMIA COCTAB MeET [J0CTYN KO BCEM BHELHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpyUMep, OTKPbIB BEHTUN 1 KpaHbl).

> YTBepXAeHHbI MeToA CTepunnsaunm
- [lpobHas BakyyMHas CcTepunnsauus napom
- Maposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 yTBepxpaeH cornacHo DIN EN 1SO 17665
- [lpo6Has BakyymHas CcTepunmnsaums napom npu 134 °C, BbigepxKa 5 MyH.

» [pu ofHOBPEMEHHOI CTepuUAN3aLMN HECKONbKUX W3flennii B OAHOM NapoBOM CTepunusatope: ybe-
[INTbCA, YTO MaKCKMManbHO OMYCTManA 3arpy3ka NapoBOro CTepuUnN3aTopa He MpeBblliaeT HOPMY, YKa-
3aHHyl0 Npou3BoauTenem.

XpaHeHune
» Ecnn HeobxoAnMO, HafleTb KepaMUYeCKmin NPOTEKTOP Ha U3aenue.

» CTepunbHble U3[eNna B HENPOHULIAEMOI ANA MAKPOOPTaHN3MOB YMaKOBKe 3aLUTUTb OT Mbiv U XPaHWUTb
B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHNN C PaBHOMEPHOI TeMnepaTypoii.

CepBMCHoe chnymmsane

OnacHOCTb TpaBMUpoBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3Aa nsmeHaTb uspgenve.

BHUMAHUE

Mopgudukaunm meanko-TexHNYeckoro o6opyaoBaHna MOryT NPUBOAWTL K MoTepe npasa Ha rapaHTuiiHoe

obcnyxnBaHue, a TakKe K NpeKpaLleHio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLINX [JOMYCKOB K IKCMyaTaLuy.

» [Ina nposefeHNA paboT Mo CepBICHOMY 0BCYKNBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yxofly obpaliaiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHma.

YkazaHue
O6wvem pemoHma BipoJet HOXHUY 02paHuyeH 3amoykoli 018 HOXHUY. [1o coobpaxeHuam 6esonacHocmu mpe-
WUHbI/NOBpEeXOeHUS U30/TIAUUU He NOOJIeXam K PeMOHMY.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Apnpeca ipyrinx CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BblleyKa3aHHOMY afipecy.

anIHaAHe)KHOCTI/I
AprT. N HassaHue
JG884R Kepamuueckuin npotekTop A51a TOHKUX BipoJet HoxHul BC691R o BC699R
JG885R Kepamuyecknin npotektop ana BipoJet HoxHuu BC685R o BC690R
YTunusauna

» CobniopaTb NpeanucaHns, AeACTBYIOLME B BaLLEN CTPaHe, NPY YTUAU3aLumM U BTOPUYHO nepepaboTke
n3penvs, ero KOMNOHEHTOB 1N YyNakoBKW.
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Aesculap”
BipoJet®

Legenda

1 Bipolarni nlizky s keramickym chrani¢em v zavieném stavu (pro sterilizaci a prepravu)
2 Bipolarni ntizky s keramickym chrani¢em v otevieném stavu (pro pfepravu v situ po operaci a ke strojovému ¢is-
téni)

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materidlové snasenlivosti viz téZ extranet Aesculap na
adrese https://extranet.bbraun.com

Ugel pouziti

Bipolarni nastroje BipoJet se pouzivaji ke svorkovani, fezani, preparaci a koagulaci tkané v chirurgii.

Indikace
Chybi hlavni indikace

Absolutni kontraindikace

Nepouzivat na kosti nebo kostem podobné tkané, na kovové materialy a na centralni nervovy systém (CNS).

Relativni kontraindikace

Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést k delSimu hojeni, resp. k ohroZeni vysledku ope-
race.:

B Lékafské nebo chirurgické stavy (napf. komorbidity), které mohou znemoznit ispéch operace

W Prace na perifernim nervovém systému (PNS) nebo v jeho bezprostiedni blizkosti

V pripadé vyskytu relativnich kontraindikaci rozhoduje uzivatel o individualnim pouziti vyrobku.

Bezpec¢na manipulace a priprava k pouziti

» \iyrobek a prisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

» Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému celu pouiti, viz Ugel pousiti.

» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, istém a chranéném misté.

» Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

Nebezpe¢i urazu v duisledku vzniceni nebo exploze hoflavych plyni!
PFi pouZiti VF pFistroje podle uréeni mizZe vznikat para.
» Dodrzujte bezpecnostni pokyny v navodu k poutziti VF pfistroje.

>

VAROVANIi

Nebezpec¢i popaleni pacienta/uzivatele v dusledku nedostateéné izolovanych
vedeni aktivniho prislusenstvi!
» VF pristroje nastavujte tak, aby maximalni vystupni Spickové napéti bylo rovné

VAROVANI nebo mensi nez di é napéti prislus i, které se uvadi pro vyrobek.

>

Nebezpeéi popaleni pfi kontaktu tkané s neizolovanymi oblastmi bipolarnich
nastroji mimo misto koagulace!
» Zajistéte, aby bipolarni nastroje pfisly do kontaktu s tkani pouze na izolova-

VAROVANI nych mistech.

>

Nebezpedi poranéni pacienta/zdravotnického personalu v disledku nespravné
manipulace!

» Pouzivejte pristroj pouze s originalnimi VF kabely Aesculap.

VAROVANI » Nepfipojujte pFistroj na monopolarni vystup.

» Nepouzivejte nastroje s poskozenou keramikou.

>

Nebezpeéi poskozeni pracovnich koncii a keramiky v disledku nespravné manipu-
lace!

» Pouzivejte nastroj opatrné.

» Nevyvijejte nadmérné sily.

» Nepokousejte se protnout ani odstranit Zzadné spony nebo svorky.

» Chraiite nastroj pred razy a narazy.
>
>

>

POZOR

Nastroj prepravujte a zpracovavejte s keramickym chranicem.
Pred kazdym pouZzitim nastroje zkontrolujte, zda je keramicka izolace uplna a
neni popraskana.

» Vyrobek pied a po kazdém pouziti prohlédnéte, zda na ném nejsou volné,
deformované, rozlomené, popraskané nebo odlomené dily.

BC685R bis BC690R: Izolace vyrobku je zkousena vyrobcem pro 100 cykll upravy.

BC691R bis BC699R: Izolace vyrobku je zkousena vyrobcem pro 30 cykld Upravy.

Trvanlivost v klinické praxi zavisi na individualnim pouzivani pfi operacich a na podminkach upravy specifickych pro

danou nemocnici.

» Vyrobek pred a po kazdém pouziti prohlédnéte, zda neni izolace poskozena nebo nevykazuje povrchové zmény.

» Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.Aesculap.

» VF vystupni vykon pfizplsobte zakroku. Zohlednéte klinické zkuSenosti nebo reference.

» VF vystupni vykon zvolte co nejnizsi.

» Kontaktni plochy vyrobku udrzujte v pribéhu operace ¢isté. Zaschlé zbytky tkané nebo télesnych tekutin otirejte
vlhkym tamponem.

Vyrobek je ze strany zastrcky vybaveny nasledujicim pfipojem: Pin 1,6 mm

Prislusny kabel si mazete vybrat v nasich prospektech.

Izolace vyrobku je dimenzovana pro maximalni opakované jmenovité pickové napéti 600 Vp = 1200 V v koagulac-

nim rezimu.

Izolace prislusenstvi (napf. VF kabelu, nastrojii) musi byt dostatecné dimenzovana pro maximalni vystupni 3pickové

napéti, viz normu |EC/DIN EN 60601-2-2.

Aby se predeslo vzniku VF popalenin:

» VF pfistroje nastavujte tak, aby maximalni vystupni Spickové napéti bylo rovno nebo mensi nez jmenovité Spic-
kové napéti, uvedené pro vyrobek.

» V prubéhu aktivace VF drzte pracovni konec vyrobku vzdy v zorném poli uZivatele.

» Pred aktivaci VF pfistroje zajistéte, aby se pracovni konec vyrobku nedotykal Zadného elektricky vodivého pfislu-
Senstvi.

» Vyrobek nikdy neodkladejte na pacienta nebo pfimo vedle ného.

» Dodrzujte navod k pouZziti VF pfistroje.

Funkéni zkouska

Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

VAROVANI

Pripojte k pristroji VF kabel.

Zastrcku VF kabelu pfipojte k bipolarnimu vystupu VF pfistroje.

Mirné otevfeny nastroj zatlacte Spickami do utérky nasaklé roztokem chloridu sodného.

Aktivujte VF nastroj a pfitom zajistéte, aby k dotyku nastroje dochazelo pouze v izolované oblasti.
P¥i tvorbé pary je nastroj pfipraven k pouziti.

» Pokud neni vidét tvorba pary, zkontrolujte spoje mezi VF kabelem a VF pfistrojem.

vvyyy

» Privod proudu pomalu zvy3ujte.
Obsluha
Nebezpedi zranéni v disledku nezadouciho krvaceni nebo pfilis rychlého Fezani
nebo pfili§ nizkého ¢i vysokého VF proudu!
» Proved'te fez pomalu.
VAROVANI » Davkovani VF proudu pFizpisobte podle aplikace.

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pfed ruénim ¢isténim.
Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouzity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace k opakovanému pouZiti a materidlové sndSenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
https//extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostiedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedku nebo zakladnich isticich prostfedki muze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikélie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materiali. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zmé&nam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena brozura - Péce o
nastroje”.



Pfiprava na misté pouziti
» V pfipadé potieby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.
» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno UpIné odstrarite vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.
» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢iSténi a desinfekci.
Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy
Ohrozeni pacienta!

» Vyrobek Cistéte vyhradné strojné.

NEBEZPECI

decledl had

Riziko poskozeni vyrobku v pouZiti

prostfedki a/nebo pfilis vysokych teplot!

» Cistici a dezinfekéni prostiedky pouzivejte podle pokynii vyrobce, které jsou
POZOR pro produkt povolené (napf. hlinik, Peek, PTFE, uslechtilou ocel).

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.

ych gisticich/desinfekénich

Naruseni inkrustaci na VF nastrojich se dd mimofadné efektivné a Setrné dosdhnout cca 5minutovou ponorovou

Upravou v 3 % roztoku H,0,. Odstranéni Ize provést ruéné mékkym kartackem. Potom nasleduji dalsi, obvyklé kroky

upravy

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte vhodné Eistici/desinfekéni prostiedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni Ucinnosti chemie procesu: Pred strojnim Cisténim a desinfekci vyrobek dikladné oplachnéte pod
tekouci vodou.

Validovany postup cisténi a desinfekce

Ruéni pfedcisténi kar-  m Mekky istici kartaé Kapitola Strojni ¢isténi/ desin-
tackem a nasledné fekee s ruénim predcisténim a
strojnialkalické ¢isténi podkapitola:

a tepelna desinfekce

W Nasadte keramickou ochranu na produkt v
otevieném stavu, viz Obr. 2. 5 s

. W Kapitola Ruéni pred¢isténi

W Vyrobek ukladejte do sitového koSe vhodného kartagkem

k €isténi (zabrant iku oplachovych stind).
Cisténi (zabrafite vzniku oplachovych stind) B Kapitola Strojni alkalické

Cisténi a tepelna desinfekce

Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim

Upozornéni
Cistici a desinfek¢ni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN SO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Rucni pfeddisténi kartackem

Desinfekéni cisténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup cisténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek Uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

vyvvyyvyyvy

Faze Il
» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce
Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77 3 PV -
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
1\ Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekc-
niho pistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpedi poskozeni (,.zazrani
stateéném promazani!
» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pred funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou steriliza¢ni metodu
(nap. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejnicka
STERILIT® | JG598).

kovii/koroze v dusledku tfeni) vyrobku pfi nedo-

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Viyrobek po kazdém cisténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkci a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené casti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znedistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusnymi vyrobky.

v

vvyyvyyvy

Baleni

» Nasadte keramickou ochranu na produkt v uzavieném stavu, viz Obr. 1.

» \Vlyrobek zafadte do pfisluSného uloZeni nebo uloZte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastrojd.
> Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejneri Aesculap).

> Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

> Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke vsem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevfenim ventild a
kohoutii).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba piisobeni 5 min

» Pri soucasné sterilizaci vice vyrobkd v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle Udaji vyrobce.

Skladovani

» Prip. nasadte na vyrobek keramicky chrani¢.
» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.



Technicky servis

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANIi

Provadéni zmén na zdravotnickych prostiedcich miize mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoZ i pfipad-
nych povoleni.
» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Upozornéni
Rozsah opravy niiZek BipoJet se omezuje na opétovné ostfeni niizkovych hran. Trhliny/poskozeni izolace nelze opravit
z bezpecnostnich divod..

Adresy servist

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy dalsich servisu se dozvite prostiednictvim vyse uvedené adresy.

Prislusenstvi

JG884R Keramicky chrani¢ pro jemné BipoJet nizky BC691R po BC699R
JG885R Keramicky chrani¢ pro BipoJet nizky BC685R po BC690R
Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalti dodrzujte narodni pfedpisy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
BipoJet®

Legenda

1 Bipolarne nozyczki z ostong ceramiczng, zamkniete (ustawienie podczas sterylizacji i transportu)
2 Bipolarne nozyczki z ostong ceramiczng, otwarte (ustawienie podczas transportu w koszu po zastosowaniu w
polu operacyjnym i w celu przeprowadzenia mycia maszynowego)

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Zakres obowigzywania

» Szczegdtowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

Nozyczki BipoJet umozliwiaja ciecie, preparowanie i koagulowanie tkanek podczas zabiegdw chirurgicznych.

Wskazania

Nie ma zastosowania podstawowego.

Przeciwwskazania bezwzgledne

Nie uzywa¢ w przypadku kosci lub tkanek podobnych do kosci, materiatow metalowych oraz osrodkowego uktadu
nerwowego (CNS).

Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce czynniki, pojedynczo lub w potaczeniu, mogg doprowadzi¢ do opdznionego gojenia lub stanowi¢ zagro-

zenie dla powodzenia operacji.:

B Stany medyczne lub chirurgiczne (np. choroby towarzyszace), ktore moga uniemozliwi¢ przeprowadzenie opera-
cji

W Czynnosci przy obwodowym uktadzie nerwowym (PNS) lub bezposrednio w jego poblizu

W przypadku niniejszych przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o zastosowaniu produktu.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedzg i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Produktu uzywac tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Nie uzywac¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek zaptonu lub eksplozji gazéw tatwopalnych!

Podczas zgodnego z przeznaczeniem uzycia generatora wysokiej czestotliwosci

moze powstawac para.

» Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa, zawartych w instrukcji
obstugi generatora wysokiej czgstotliwosci.

>

OSTRZEZENIE

Termiczne zranienie pacjentafuzytkownika przez niewystarczajaco zaizolowane

przewody aktywnego wyposazenia!

» Generator wysokiej czestotliwosci ustawi¢ w taki sposob, aby maksymalne
szczytowe napigcie wyjsciowe byto rowne lun mniejsze od mierzonego napigcia
wyposazenia, jakie podane jest dla produktu.

>

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo poparzenia wskutek kontaktu tkanki z nieizolowanymi obsza-
rami nozyczek bipolarnych poza miejscem koagulacji!

» Nalezy dopilnowac, aby instrument dwubiegunowy stykat si¢ z tkanka wytgcz-
OSTRZEZENIE nie w zabezpi ym miejscu koagulacji.

>

Niebezpieczenstwo uszkodzenia ciata pacjenta lub cztonka personelu wskutek nie-

prawidtowej obstugi!

» Do zasilania instrumentu nalezy uzywa¢ wytgcznie oryginalnego kabla elektro-
chirurgicznego marki Aesculap.

» Nie wolno podtaczac instrumentu do ji g go zrodta

» Nie wolno uzywac instrumentu z uszkodzong ostong ceramiczna.

>

OSTRZEZENIE

Niel : i rod

(s wWo ia koricowek roboczych i ostony ceramicznej wskutek
nieprawidtowej obstugi!
Podczas obstugi instrumentu nalezy zachowywac ostroznosc.
Nie wolno wywiera¢ nadmiernego nacisku.
Nie wolno probowa¢ odtgezyé ani zdjac¢ zadnych klamer ani klipsow.
Nalezy zabezpieczy¢ instrument przed uderzeniami i wstrzasami.
Instrument mozna transportowac i czysci¢ tylko w ostonie ceramicznej.
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ ostong ceramiczng instrumentu pod
katem integralnosci i/lub pekniec.
» Przed i po kazdym zastosowaniu produkt nalezy wizualnie skontrolowac pod
katem: luznych, wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub odtama-
nych czesci.

>

YVYVYVYYVYY

PRZESTROGA

BC685R do BC69IOR: izolacja produktu jest sprawdzana przez producenta dla 100 cykli przygotowania do powtor-

nego uzycia.

BC691R do BC699R: izolacja produktu jest sprawdzana przez producenta dla 30 cykli przygotowania do powtor-

nego uzycia.

Trwato$¢ w praktyce klinicznej zalezy od indywidualnego uzycia Srédoperacyjnego oraz warunkéw przygotowywania

do powtdrnego uzycia obowigzujacych w danym szpitalu.

» Przed i po kazdym uzyciu sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen i zmian na powierzchni izolacji.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowa¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

» Ustali¢ moc wyjsciowa zrédta zasilania wymagang do przeprowadzenia zabiegu. Uwzgledni¢ wezesniejsze zasto-
sowania kliniczne lub informacje zawarte w pismiennictwie.

» Wybra¢ moc wyjsciowa wysokiej czestotliwosci tak niska, jak to mozliwe.

» Powierzchnie styku produktu utrzymywac podczas operacji w czystosci. Zaschnigte resztki tkanek lub ptynow
fizjologicznych wytrze¢ wilgotnym tamponem.

Po stronie wtyku produkt wyposazony jest w nastepujace ztacze: bolce 1,6 mm.

Informacje o odpowiednim kablu mozna znalez¢ w naszych broszurach.

Izolacja produktu jest przystosowana do nastepujacego maksymalnego znamionowego powtarzajgcego si¢ napigcia

szczytowego w trybie koagulacji: 600 Vp = 1200 V.

Izolacja akcesoriow (np. kabla wysokiej czestotliwosci, instrumentéw) musi by¢ zaprojektowana dostatecznie dla

maksymalnego szczytowego napiecia wyjsciowego, patrz norma IEC/DIN EN 60601-2-2.

Aby uniknaé¢ poparzen wywotanych wysoka czgstotliwoscia:

» Wybra¢ takie ustawienie generatora pradu o wysokiej czestotliwosci, aby maksymalne szczytowe napigcie wyj-
Sciowe byto rowne znamionowemu napieciu szczytowemu produktu lub nizsze od tego napigcia.

» Podczas aktywacji wysokiej czgstotliwosci koncowke robocza produktu nalezy zawsze trzymac¢ w polu widzenia
uzytkownika.

» Przed uruchomieniem generatora wysokiej czestotliwosci nalezy sie upewni¢, czy koncowka robocza produktu
nie dotyka wyposazenia zdolnego do przewodzenia pradu elektrycznego.

» Nigdy nie odktada¢ produktu na ciele lub bezposrednio obok pacjenta.

» Przestrzegac zalecen zawartych w instrukeji obstugi generatora wysokiej czgstotliwosci.

Kontrola dziatania

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewfasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przepr iza¢ kontrole dzi

OSTRZEZENIE

Pofaczy¢ instrument z kablem elektrochirurgicznym.

Umiesci¢ wtyczke kabla elektrochirurgicznego w dwubiegunowym gniezdzie zasilania.

Docisna¢ koricowki lekko otwartego instrumentu do chusteczki nasaczonej roztworem soli kuchennej.
Uruchomi¢ generator pradu o wysokiej czestotliwosci, upewniajgc sie przy tym, ze instrument nie jest dotykany
poza obszarem izolacji.

Powstawanie pary $wiadczy o gotowosci instrumentu do uzycia.

Jesli z instrumentu nie wydobywa si¢ para, sprawdzi¢ potaczenie kabla elektrochirurgicznego z generatorem
pradu.

» Powoli zwigksza¢ doptyw pradu.

vvyyy
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Obstuga

Nieherni Ini B R I

I obrazen poza go krwawienia
w wyniku zbyt szybkiego ciecia lub zbyt matego/duzego przeptywu pradu
o wysokiej czestotliwosci!
» Ciecie nalezy przeprowadzac powoli.
» Nalezy prawidtowo mierzy¢ przyrosty natezenia pradu podczas zabiegu.

nstwo

OSTRZEZENIE

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wylqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiafowej znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego
skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy
zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza iloé¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszczenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-
rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli
kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji
(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest
dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.



Stosowane moga by¢ wyfgcznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkow chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla
materiatow (zachowujacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zagrozenie dla pacjenta!
» Produkt moze by¢ poddawany wytacznie myciu maszynowemu.

NIEBEZPIECZENSTWO

Zastosowanie niewfasciwych srodkéw czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt

wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» Zgodnie z zaleceniami producentow stosowac srodki czyszezace
i dezynfekcyjne, ktdre s3 dopuszczone do stosowania z produktem (np. alumi-
nium, Peek, PTFE, stal nierdzewna).

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.

PRZESTROGA

Spieki na instrumentach wysokiej czgstotliwosci mozna wyjatkowo skutecznie i delikatnie usungé w ok. 5-minutowe]

kapieli zanurzeniowej w 3 %-owym roztworze H,0,. Usuwanie mozna wykona¢ recznie za pomoca migkkiej szczotki.

Nastepnie nalezy wykona¢ kolejne standardowe czynnosci przygotowawcze

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowac odpowiednie srodki czyszezace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcjg starannie optuka¢ produkt pod biezacg wodg.

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walidowana proce- Szczegotowe informacje Referencja
dura

Reczne czyszczenie
wstepne za pomocg
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezyn-
fekeja termiczna.

Rozdziat Czyszczenie maszy-
nowe/dezynfekcja z recznym
czyszezeniem wstepnym

i podrozdziat:

W Migkka szczotka do czyszczenia

W Ostone ceramiczng zaktada¢ na produkt tylko
po otwarciu, patrz Rys. 2.

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim

do potrzeb czyszczenia (unikac¢ stref niedo-
stepnych dla sptukiwania).

B Rozdziat Wstepne czyszcze-
nie reczne z uzyciem
szczotki

B Rozdziat Maszynowe czysz-
czenie Srodkami alkalicz-
nymi i dezynfekcja ter-
miczna

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°C/’F]  [min] [%]  wody

| Dezynfekujace TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
czyszczenie (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV),
pH ~9*
] Ptukanie ™ 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwrdci¢ uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekéw)

Faza  Krok T t Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F] [min] wody
| Ptukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwér uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\" Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruchome, np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane, przed
PRZESTROGA sprawdzeniem funkcj; ia nalezy nasmarowac olejem nadajacym si¢ do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® JG600 albo za pomoca olejarki kroplowej STERILIT®
JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ do serwisu technicznego Aesculap,
patrz Serwis techniczny.
» Sprawdzi¢ kompatybilnosc¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

v

vvyyvyy

Opakowanie

» Osfone ceramiczng zaktadac na produkt tylko po zamknieciu, patrz Rys. 1.

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tngce urzadzenia.

» Kosze opakowaé stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Zweryfikowana procedura sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z norma DIN EN 285 i zweryfikowany zgodnie z norma DIN EN SO 17665
- Sterylizacja w prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas trwania: 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» W razie potrzeby na produkt nalezy natozy¢ ostone ceramiczna.
» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.



Serwis techniczny

Niebezpi “stwo skal ia iflub niewlaciwego dziatanial
» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

Whprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowaé utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak réwniez istniejacych dopuszezen.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowa¢ z wtasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Notyfikacja
Zakres napraw noZyczek BipoJet jest ograniczony do ostrzenia ramion. Zarysowania/uszkodzenia izolacji nie sq napra-
wiane ze wzgleddw bezpieczeristwa.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Wyposazenie
JG884R Ostona ceramiczna do nozyczek BipoJet BC691R do BC699R
JG885R Ostona ceramiczna do nozyczek BipoJet BC685R do BC690R
Utylizacja

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzegac¢ krajowych przepi-
SOW.

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomysl|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

TA-Nr. 011127 2018-10 V6 And.-Nr. 58873



€9

Aesculap”
BipoJet®

Legenda

1 Bipolarne noznice s keramickou ochranou v uzavretom stave (na steriliziciu a prepravu)

2 Bipolarne noznice s keramickou ochranou v otvorenom stave (na prepravu v sietovom kosi po operacii a na stro-
jové Cistenie)

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vieobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Pouzitel'nost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materialov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke https://extranet.bbraun.com

Ugel pouZitia

NoZnice BipoJet sa pouzivaju na rez, preparaciu a koagulaciu tkaniva v chirurgii.

Indikacie
Chyba hlavna indikacia.

Absolutne kontraindikacie

Nepouzivat na kosti alebo kostiam podobné tkaniva, na kovové materidly a na centrélny nervovy systém (CNS).

Relativne kontraindikacie

Nasledujtice podmienky, a to jednotlivé alebo vo vzajomnej kombinacii, mézu viest k oneskorenému vylieceniu resp.
ohrozeniu Uspechu operacie:

B Medicinske alebo chirurgické stavy (napr. komorbidity), ktoré mézu zabranit Uspesnej realizacii operacie

M Prace na periférnom nervovom systéme (PNS) alebo v jeho bezprostrednej blizkosti

Vzhladom na predloZené relativne kontraindikacie sa pouzivatel individualne rozhodne o pouziti vyrobku.

Bezpecna manipulacia a priprava

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamy3lany, pozri Ugel pouZitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou o€istite.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na Cisté, suché a chranené miesto.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouZivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

Nepezbecenstvo urazu vznietenim alebo vybuchom horl'avych plynov!
Pri zamysl'anom pouzivani zariadenia VF méZe vznikat para.
» Bezpecnostné pokyny sa nachadzaju v navode na pouzitie pre HF zariadenie.

>

VAROVANIE

Tepelné poskodenie pacienta/uzivatel'a nedostatoéne izolovanym vodi¢om aktiv-

neho prislusenstva!

» HF zariadenie nastavit tak, aby bolo maximalne Spickové vystupné napitie
rovné alebo nizsie, ako je di ¢né napitie prislusenstva, ktoré je uvedené
pre vyrobok.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo spalenia pri styku tkaniva s neizolovanymi zonami biloparnych

noznic mimo miesta koagulacie!

» Zabezpedte, aby sa bipolarne nastroje dostali do styku s tkanivom len na izo-
lovanych miestach.

>

VAROVANIE

Nebezpedenstvo poranenia pacienta/medicinskeho personalu po nespravnej mani-
pulacii!

» Nastroj prevadzkujte len s originalnymi VF-kablami firmy Aesculap.

» Nastroj nepripajajte na monopolarny vystup.

» Nastroje s poskodenou keramikou nepouzivajte.

>

VAROVANIE

Poskodenie pracovnych koncov a keramiky pri nespravnom zaobchadzani!

Obsluhujte nastroj s naleZitou opatrnostou.

Nepdsobte na nastroj nadmernou silou.

Nepokusajte sa rozdelit, resp. oddelit spony alebo klipsy.

Chrante nastroj pred razmi a narazmi.

Nastroj transportujte a upravujte len v keramickej ochrane.

Keramicku izolaciu nastroja skontrolujte pred kazdym pouzitim na uplnost

afalebo trhliny.

» Vyrobok pred a po kazdom pouziti vizualne skontrolujte, ¢i nema: volné,
ohnuté, rozbité, prasknuté, opotrebované alebo odlomené diely.

>

YVYVYVYYVYY

UPOZORNENIE

BC685R do BC690R: Izolaciu vyrobku vyrobca skusal na 100 cyklov upravy.

BC691R do BC699R: Izolaciu vyrobku vyrobcea skusal na 30 cyklov dpravy.

Trvanlivost v klinickej praxi zavisi od individualneho intraoperaéného pouzivania a od podmienok Upravy, ktoré su

Specifické pre nemocnicu.

» Vyrobky pred a po kazdom pouziti skontrolujte, ¢i nemaju: poskodenia a zmeny povrchov izolacie.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned' vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.

VF vystupny vykon naladte na zakrok. Klinické skusenosti alebo referencie zohladnit.

HF vystupny vykon zvolit ¢o mozno najnizsi.

Styéné plochy vyrobku udrziavat pocas operacie v Cistote. Prischnuté tkanivové zvysky alebo telové tekutiny

utriet vihkou gazou.

Vyrobok je na konektorovej strane vybaveny nasledovnym pripojenim: Kolik 1,6 mm

Prislusny kabel moZe byt nasim propagacnym tlac¢ivam odnaty.

Izolacia vyrobku je dimenzovana pre maximalne opakujlice sa dimenzaéné Spickové napatie 600 Vp = 1200 Vv

koagulaénom rezime.

Izolécia prislusenstva (napr. VF kabel, nastroje) musi byt dostatoéne dimenzovana pre maximalne $pickové vystupné

napétie, pozri normu IEC/DIN EN 60601-2-2.

Aby sa zabranilo HF popéleniam:

» VF zariadenie nastavte tak, aby bolo maximalne Spickové vystupné napétie rovné alebo nizsie, ako je dimenzaéné
napatie prislusenstva, ktoré je uvedené pre vyrobok.

» Pocas HF aktivacie drzat pracovny koniec vyrobku vzdy v pasme vyditelnosti pre uzivatelov.

» Pred aktivaciou HF zariadenia sa uistite, Ze sa pracovny koniec vyrobku nedotyka elektricky vodivého prislusen-
stva.

» Vyrobok nikdy neodkladat na alebo hned vedla pacienta.
» Dodrzujte navod na pouzitie pre HF zariadenia.

vvyyvyy

Skuska funkénosti

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vykonavat funkcné testovanie pred kazdym pouzitim.

VAROVANIE

Spojte nastroj s VF kablom.

Pripojte konektor VF kabla na bipolarnom vystupe VF zariadenia.

Lahko otvoreny nastroj s hrotmi pritlacte na textiliu namocenu v solnom roztoku.
Aktivujte VF zariadenie a pritom zabezpecte, aby sa nastroj dotykal len v izolovanej oblasti.
Pri tvorbe pary je nastroj pripraveny na pouzitie.

vvyyy

» Ak tvorba pary nie je viditelna, skontrolujte spojenie medzi VF kablom a VF zariadenim.
» Pomaly zvysujte prad.
Obsluha
Nebezp tvo poranenia neZiaducim krva pri prilis rychlom reze alebo pri-
1i§ malom/velkom VF prade!
» Rez vykonavajte pomaly.
VAROVANIE » Prislusne davkujte VF prid podla poutzitia.

Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejsiemu vysledku ¢istenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouziva doporuc¢end chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap extranet na strdnke
https//extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho neucinnym a tym zapri¢init koréziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného ¢istiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie€iva, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia ddsledkom kordzie (dierova korozia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznatenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. Vietky spdsoby pouZitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim

problémom:

W Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred€asné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korézie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opdtovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozira - Spravna udrzba naradia.



Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» ViditeIné zvySky z operacie pokial'mozno Uplne odstrante vihkou handri¢kou bez chlpov.
» \Vlyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekeiu.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok cistite vyluéne mechanicky.

NEBEZPECENSTVO
Poskodenie vyrobku pouzitim inych Eistiacich/d kénych prostriedkov
afalebo vysokych teplét!
» Pouzivajte Cistiace a d ¢né prostriedky podl'a pokynov vyrobeu, ktoré su
UPOZORNENIE vhodné na vyrobok (napr. na hlinik, peek, PTFE, uslachtili ocel).

» Dodrziavajte udaje tykajtice sa koncentracie, teploty a doby posobenia.

toku H,0,. Odstranenie sa moze robit ruéne makkou kefou. V nadvaznosti nasleduju dalSie, obvyklé kroky pre Ciste-

nie.

» Pri mokrom odstrafiovani pouZivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu Ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym Cistenim a dezinfekciou, vyrobok dékladne oplach-
nite pod teclicou vodou.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Rucné predcistenie W Mikka Sistiaca kefa Kapitola Strojové &istenie/dezin-

kefou a nasledné fekcia s manualnym predciste-

mechanické, alkalické nim a podkapitola:

Cistenie a tepelnd dez-

infekcia W Nastroj vlozte do sietového kosa urceného na
Cistenie (zabezpette, aby boli vyCistené vietky
Casti nastroja).

W Umiestnite keramickl ochranu na vyrobok v

otvorenom stave, pozrite Obr. 2. ; ) ..
P W Kapitola Manualne predcis-

tenie kefkou

W Kapitola Strojové alkalické
Cistenie a tepelna dezinfek-
cia

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnu ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne predcistenie kefkou

Dezinfekéné &iste-  IT (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dend) QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie IT(stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \Vlyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Viyrobok Cistite vhodnou istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il
» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <2577 -
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% anionové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢
» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korozia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-

vania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyée) pred skuskou funké-
nosti naolejovat, pre vhodnd sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® |-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

UPOZORNENIE

» Nechajte vyrobok vychladnit na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

» Vlihky alebo mokry vyrobok vysusit.

» Znecisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.

» Skontrolovat funkcie vyrobku.
>
>
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Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap technicky servis, pozri Technicky servis.
Skontrolovat kompatabilitu s prislusnymi vyrobkami.

Balenie

» Umiestnite keramickd ochranu na vyrobok v zatvorenom stave, pozrite Obr. 1.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kds. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré si
k dispozicii, si chranené.

» Sitkové koe pre sterilizatny proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabranuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia

» Uistite sa, Ze sterilizatny prostriedok mé pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plochdm (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany steriliza¢ny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizator musi spiﬁat’ poziadavky normy DIN EN 285 a musi byt validovany podlfa normy
DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min
» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

Skladovanie

» Popripade nasadte keramicku ochranu na vyrobok.

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.



Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdZu viest k strate zaruky/narokov na ru¢enie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.
» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.

Ozndmenie
Rozsah opravy noZnic BipoJet sa obmedzuje na opétovné ostrenie noznicovych listov. Trhliny/poskodenie izoldcie nie
je mozné opravit z bezpec¢nostnych dévodov.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedene] adrese.

Prislusenstvo

JG884R Keramickd ochrana na jemné noznice BipoJet modelov BC691R do BC699R

JG885R Keramicka ochrana na noznice BipoJet modelov BC685R do BC690R

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
BipoJet®

Aciklamalar

1 Kapali konumdaki seramik korucuyulu bipolar makas (sterilizasyon ve nakil igin)
2 Agik konumdaki seramik koruyuculu bipolar makas (ameliyattan sonra siizgegli sepet icinde tagima ve makine ile
temizleme igin)

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, diriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamligi bilgileri icin ayni zamanda Aesculap harici olarak
https://extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

BipoJet makaslar cerrahide dokunun kesilmesi, hazirlanmasi ve pihtilasmasi icin kullanilir.

Endikasyonlar

Temel bir endikasyon bulunmaz.

Mutlak kontraendikasyonlar

Kemik ya da kemik benzeri dokuda, metalik malzemelerde ve ayrica merkezi sinir sisteminde (ZNS) kullaniimaz.

Relatif kontraendikasyonlar

Bireysel ya da kombine edilmis asagidaki kosullar operasyon basarisinin gecikmeli iyilesmesine ya da tehlike altina
girmesine neden olabilir:

B Operasyonun basarisini engelleyebilecek, tibbi veya cerrahi durumlar (6rn. eszamanli hastalik)

B Periferik sinir sisteminde (PNS) ya da dogrudan yakinin gevresindeki ¢alismalar

Meveut relatif kontraendikasyon durumunda kullanici ihtiyaca gdre driintin kullanimi hakkinda karar verir.

Giivenli kullanim ve hazirlama

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Fabrikadan yeni ¢cikmis iriini, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce temizleyin.
» Fabrikadan yeni cikmis ya da kullanilmamus iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldinniz.

Yanabilir gazlarin tutusmasi ya da patlamasi sonucu yaralanma tehlikesi!

HF cihazinin amaca uygun kullanimi halinde buhar olusabilir.

» HF cihaz kullanim kilavuzundaki giivenlik uyarilarina uyunuz.

>

UYARI

Aktif aksesuarlara ait hortumlarin yetersiz izolasy deniyle hasta/uygulayici
icin termik hasar tehlikesi!

» HF cihazini, maksimum pik cikis voltaji, iiriin icin belirtilen aksesuar anma geri-
UYARI limine esit ya da ondan daha kiigiik olacak sekilde ayarlayiniz.

>

Bipolar makaslarin, koagiilasyon bolgesi disinda izole edilmemis bolgelerle doku
temasi sonucu yanma tehlikesi!

» Bipolar ekipmanlarin sadece izole edilmis bélgelerde dokuyla temas ettiginden
UYARI emin olun.

>

Yanlis kullanim nedeniyle hastanin/tibbi personelin yaralanma tehlikesi!

>

» Ekif yal orijinal A lap-HF kablolariyla calistirin.
> Ekir polar gikisa baglamay
UYARI » Seramigi hasarli olan ekipmanlar kullanmayin.

Yanlis kullanim nedeniyle galisma uglarinda ve seramikte hasar olusumu!

Ekipmani dikkatli kullanin.

Asiri kuvvet uygulamayin.

Kiskaglari ya da klipsleri ayirmaya veya sckmeye ¢alismayin.

Ekipmani darbe ve carpmalardan koruyun.

Ekipmani sadece seramik koruyucu ile tasiyin ve hazirlayin.

Ekip seramik i y her dnce eksiksiz olma ve/veya

catlaklar yoniinden kontrol edin.

» Uriinii her kullanimdan 6nce ve sonrasinda gézle muayene ederek gevsek, egril-
mis, kinilmis, catlak ve kirilmig parcalar olmadigindan emin olun.

>
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DIiKKAT

BC685R ila maks. BC69OR: Uriiniin izolasyonu 100 tedavi déngiisii iin diretici firma tarafindan test edilmistir.

BC691R ila maks. BC699R: Uriiniin izolasyonu 30 tedavi déngiisii igin tretici firma tarafindan test edilmistir.

Klinik uygulamada dayaniklihg kisisel intraoperatif kullanima ve hastahaneye 6zel hazirlik kosullarina baghdir.

» Uriinleri her kullanimdan énce ve sonrasinda izolasyonda hasarlar ve yiizey degisimleri bakimindan kontrol edin.

Hasarli ya da galismayan iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

HF ¢ikis gliclinii miidahaleye gore adapte edin. Klinik deneyimlerini ya da referanslari dikkate alin.

HF ¢ikis gliclini miimkiin oldugu kadar kiigiik seciniz.

Uriiniin kontakt yiizeylerini operasyon sirasinda temiz tutunuz. Kurumus doku artiklarini ya da viicut sivilarini

nemlendirilmis bir ped ile siliniz.

Uriiniin soket tarafi asagidaki baglanti ile donatilmistir: Pin 1,6 mm

Uygun kablo brostirlerimizde yer almaktadir.

Uriiniin izolasyonu, maks. periyodik 8lciim tepe gerilimi 600 Vp = 1200 V icin pihtilasma modu iginde tasarlanmis-

tir.

Aksesuarin izolasyonu (6rn. HF kablosu, ekipmanlar) azami ¢ikis tepe gerilimi igin yeterli dlciide olmalidir, bkz.

IEC/DIN EN 60601-2-2.

HF yanmalarini 6nlemek amaciyla:

» HF cihazini, maksimum cikis tepe gerilimi, Griin icin belirtilen aksesuar anma gerilimine esit ya da ondan daha
kiiciik olacak sekilde ayarlayin.

» HF aktivasyonu sirasinda iriiniin ¢alisma ucunu daima uygulayicinin goriis alani icerisinde tutunuz.

» HF cihazinin aktivasyonundan dnce, liriniin ¢alisma ucunun elektrik iletebilecek bir aksesuara degmediginden
emin olunuz.

» Uriinii higbir zaman hastanin iistiine ya da hemen yanina birakmayiniz.

» HF cihaz kullanim kilavuzuna uyunuz.

>
>
>
>

Calisma kontrolii

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan &nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

UYARI

Ekipmani HF kablosuyla baglayin.

HF kablosunun soketini HF cihazinin bipolar cikisina baglayin.

Hafif acik olan ekipmani uglariyla tuzlu su ile 1slatilmis bir bezin iizerine bastirin.

HF cihazini etkinlestirin ve bu sirada ekipmana sadece izole edilmis bélgede dokunulacagindan emin olun.
Ekipman buhar olusumu durumunda kullanima hazirdir.

Eger buhar olusumu goriilmiiyorsa HF kablosu ile HF cihazi arasindaki baglantilari kontrol edin.

» Elektrik iletimini yavasca ylikseltin.

vvyyy
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Kullanim
Asiri hizh kesimlerde ya da fazla diisiik/yiiksek HF geriliminde istenmeyen kanama
nedeniyle yaralanma tehlikesi!
» Kesimi yavas uygulayin.
UYARI » HF geriliminin dozajini kullanima uygun &lgiilendirin.

Validasyonu yapilmisg hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlan
Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu ti1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayici bir sterilizasyon gergeklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler igin bkz. Aesculap ekstraneti https://extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz cozeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gormesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde Ureticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

W Malzemede goriintii degisimleri, 6. solma ya da titan ya da altiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya ikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araclar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili bagka ayrintil not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde bagliklari: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.



Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Gorlinir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlan

Hasta icin risk!
» Uriinii sadece makine ile temizleyin.

TEHLIKE
Uygun olmayan temizlik/d ‘eksiyon maddeleri ve/veya fazla yiiksek sicakliklar
nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!
» Uriin (6rn. aliiminyum, polieter eter keton, PTFE, paslanmaz celik) icin onay-
DIKKAT lanmus iiretici talimatlarina uygun temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kul-

lanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.

HF ekipmanlari Gizerinde inkrustrasyonun ¢oziilmesine bir % 3 oraninda H,0, ¢ozeltisine yaklasik 5 dakika stireligine

daldinimasi neticesinde etkin ve koruyucu yapida erisilebilir. Giderme stireci maniiel olarak hafif bir firca ile gercek-

lesebilir. Ardindan hazirliklara yonelik diger, bilindik adimlarla gerceklesir.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotiilesmesini Gnlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce triinii akan su
ile iyice durulaym.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Firca ile maniiel 6n Béliim Manuel 6n temizleme ile
temizleme ve ardindan mekanik temizlik/dezenfeksiyon
makine ile alkalik ve alt bagliklar:

temizleme ve termik
dezenfeksiyon.

B Yumusak temizlik fircasi

W Seramik koruyucuyu iiriine agik konumdayken

yerlestirin, bkz. Res. 2. - . .
P . . W Boliim Firca ile manuel 6n
m Uriini temizlige uygun siizgecli sepete koyu- temizlik
nuz (durulama kér noktalari olusmasini énleyi-

niz). W Boliim Makineyle alkalik

temizlik ve termik dezenfek-
siyon

Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Firga ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici 0sS >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
Temizlik (soguk) konsantre, pH ~ 9*
1] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldirilmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hibir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢dzeltisi % 0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli parcalari (6rn. mafsallary, siirgii pargalarini ve vidali ubuklari) fonk-
DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® | JG600 yag spreyi
ya da STERILIT® | JG598 damlalik yagi).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra Uriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli Girlini kurulayimiz.

» Temiz olmayan iiriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.
>
>

v

Hasarli ya da calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.
ilgili trtnlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj

» Seramik koruyucuyu kapali konumda yerlestirin, bkz. Res. 1.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgecli sepete koyun. Keskin késeler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler icine
koyunuz).

» Ambalajin Grliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ig yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari agarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gore onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Gerekirse seramik koruyucuyu iriiniin Gizerine yerlestirin.
» Steril tirinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagihimli
bir mekanda muhafaza ediniz.



Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri igin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.

Not

BipoJet makaslarinin onarim kapsami, makas bicaklarinin bilenmesi ile sinirlidir. izolasyondaki catlaklar/hasarlar
glivenlik nedenlerinden dolayi onarilmaz.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.

Aksesuarlar
JG884R BC691R ila BC699R arasindaki ince BipoJet makaslar igin seramik koruyucu
JG885R BC685R ila BCE9OR arasindaki BipoJet makaslar igin seramik koruyucu

Atik bertarafi

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kurallara
uyulmalidir.
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