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AdTec® needle holder
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1 Jaw piece

2 Lubrication points

3 Luer lock connector for cleaning channel
4 Screw handle

1. About this document

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

1.1 Scope

These instructions for use apply for the following products:
Art. no. Designation
PL404R DUROGRIP NEEDLE HOLDER STRAIGHT.D:5/370MM
PL405R DUROGRIP NEEDLE HOLDER LEFT CURVE.D:5/370MM
PL406R INSERTION DEV. FOR PRESSURE PLATE FOR CIRC. STAPLER
PL407R DUROGRIP NEEDLE HOLDER STRAIGHT.D:5/310MM
PL408R DUROGRIP NEEDLE HOLDER LEFT CURVE.D:5/310MM
PL409R ASSISTANT DUROGRIP NEEDLE HOLDER STRAIGHT 2X3Z.D:5/310MM
PL413R DUROGRIP NEEDLE HOLDER RIGHT CURVE.D:5/310MM
PL414R NEEDLE HOLDER WITH NEEDLE ALIGHTMENT.D:5/310MM
PL415R DUROGRIP NEEDLE HOLDER RIGHT CURVE.D:5/370MM
PL416R DUROGRIP NEEDLE HOLDER STRAIGHT.D:5/420MM
PL417R DUROGRIP NEEDLE HOLDER LEFT CURVE.D:5/420MM
PL418R DUROGRIP NEEDLE HOLDER STRAIGHT.D:3.5/290MM
PL419R DUROGRIP NEEDLE HOLDER STRAIGHT.D:3.5/200MM

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

1.2 Safety messages

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

/\ DANGER
Shows a possible threat of danger. If not avoided, death or severe injuries may result.

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

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

2. Clinical use

2.1  Available sizes
The deliverable AdTec® needle holders are described in the C00411 brochure and at www.endoscopy-catalog.com.

2.2 Areas of use and limitations of use

2.2.1 Intended use
AdTec® needle holders are used for grasping and suturing in laparoscopic operations using trocars.
The applier forceps PL406R is used for fixating the counter-pressure plate of a circular stapler.

2.2.2 Indications

Note

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

For indications, see Intended use.

2.2.3 Contraindications
No known contraindications.
Applies to PL406R: Do not use with any indications other than named application areas.

2.3  Safety information

2.3.1 Clinical user

General safety information

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

liability:

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

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

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

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note
The user is obligated to report all severe events in connection with the product to the manufacturer and the responsi-
ble authorities of the state in which the user is located.

Notes on surgical procedures

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

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

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

2.3.2 Product

Product-specific safety information

» To prevent damage at the working end: carefully insert the product through the working channel (e.g. trocar).
» Only use the product under vision.

» Improper loading (lateral forces, bending, torsion, etc.) should be avoided.

» Clamp and affix only needles in the jaw parts using needle holders.

2.3.3 Sterility
The product is delivered in an unsterile condition.
» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

2.4  Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components.
» Always carry out a function test prior to each use of the product.

2.4.1 Closing the jaw piece
» To close jaw piece 1 and grasp objects without engaging the lock on handle 4, slightly compress the handle.

2.4.2 Engaging the lock
» To lock handle 4 and jaw piece 1, fully compress the handle until the lock engages automatically with a click.
The instrument is locked now.

2.4.3 Releasing the lock

» Fully compress handle 4 until the lock is released automatically with a click.

Note

After releasing the lock, the handle must be opened half-way at least before the lock can be engaged again.

3. Validated reprocessing procedure

3.1  General safety information

Note

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

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CJD, observe the 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.

Note

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

Note
For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see B. Braun elFU at eifu.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

3.2 General information

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

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

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

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

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

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

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

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

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

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

A careful visual and functional inspection before the next use is the best option to determine if a product is no longer
functional, see Inspection.

3.4 Preparations at the place of use

» If applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for example.
» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.

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

3.5 Preparing for cleaning
» Open up instruments with hinges.
» Remove the sealing cap from the Luer lock connector.

3.6  Cleaning/Disinfection

3.6.1 Product-specific safety information on the reprocessing method
Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive temper-
atures!

» Use cleaning agents and disinfectants according to the manufacturer's instructions.
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.
» Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.



3.6.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Manual cleaning with ultrasound
and immersion disinfection

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

W Suitable cleaning brush

Single use syringe 20 ml

m Keep working ends open for
cleaning.

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

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

W Single use syringe 20 ml

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

Chapter Manual cleaning/disinfec-

tion and subsection:

® Chapter Manual cleaning with
ultrasound and immersion dis-
infection

Chapter Mechanical cleaning/dis-
infection with manual pre-clean-
ing and subsection:

W Chapter Manual pre-cleaning

X with a brush
® Connect components with

lumens and channels directly to
the rinsing port of the injector €
carriage. ing

W Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disinfect-

W Place the product on the tray
with all product links and joints
open.

3.7 Manual cleaning/disinfection

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

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

> Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.7.1 Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Ultrasonic cleaning Aldehyde-free, phenol-free,

[cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
] Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)
1 Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase llI

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

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

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

Phase IV

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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

3.8 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.

3.8.1 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 fresh

» 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.

3.8.2 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 working solution 0.5%
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
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.

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

3.9.1 Visual inspection

» Ensure that all contamination has been removed. In particular, pay attention to mating surfaces, hinges, shafts,
recessed areas and drill grooves.

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

» Check the product for damage, e.g. corroded, loose, bent, broken, cracked, worn or severely scratched and frac-

tured components.

Check the product for missing or faded labels.

Check the products with long, slim shapes (in particular rotating instruments) for deformities.

Check the surfaces for rough spots.

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

Check the product for loose or missing parts.

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

nical service.

>
>
>
>
>
>

3.9.2 Functional test

/\ CAUTION

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

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

Prior to function checks, lubricate both locking parts at the labeled points with maintenance oil suitable
for the respective sterilization process (e.g. for steam sterilization:JG600 STERILIT® | oil spray or JG598
STERILIT® | drip).

v

» Check that the product functions correctly.

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

» Check for compatibility with associated products.

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

3.10 Packaging

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

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

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

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

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



3.12 Storage

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

4, Maintenance and Service
4.1  Technical service

A\ CAUTION

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

» Do not modify the product.

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

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

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

4.2 Accessories/Replacement Parts

EJ751251 Sealing cap for Luer Lock connector (pack of 20)

5.  Disposal

/\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

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

TA011172  2020-07 V6 Change No. 61604
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Legende

1 Maulteil

2 Olstellen

3 Luer-Lock-Anschluss fiir Reinigungskanal
4 Griff

1. Zu diesem Dokument
Hinweis

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

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung

PL404R DUROGRIP NADELHALTER GER.D:5/370MM
PL405R DUROGRIP NADELHALTER LI.GEB.D:5/370MM
PL406R ANLEGEZ.F.DRUCKPLATTE F.ZIRKUL.STAPLER
PL407R DUROGRIP NADELHALTER GER.D:5/310MM
PL408R DUROGRIP NADELHALTER LI.GEB.D:5/310MM
PL409R ASSISTENT-NADELHALTER GER.2X3Z.D:5/310MM
PL413R DUROGRIP NADELHALTER RE.GEB.D:5/310MM
PL414R NADELHALTER M.NADELAUFRICHTUNG D:5/310MM
PL415R DUROGRIP NADELHALTER RE.GEB.D:5/370MM
PL416R DUROGRIP NADELHALTER GER.D:5/420MM
PL417R DUROGRIP NADELHALTER LINKS GEB.D:5/420MM
PL418R DUROGRIP NADELHALTER GER.D:3,5/290MM
PL419R DUROGRIP NADELHALTER GER.D:3,5/200MM

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen sowie Informationen zu Materialvertraglichkeit und Lebensdauer
siehe B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

1.2 Warnhinweise

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

/\ GEFAHR
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, kénnen Tod oder schwere
Verletzungen die Folge sein.

/\ WARNUNG
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, kdnnen leichte oder mit-
telschwere Verletzungen die Folge sein.

A\ VORSICHT
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Sachbeschadigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das Pro-
dukt beschidigt werden.

2. Klinische Anwendung
2.1 Lieferbare GroBen

Die lieferbaren AdTec® Nadelhalter sind im zugehdrigen Prospekt C00411 und unter www.endoskopie-katalog.de
beschrieben.

2.2 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.2.1 Zweckbestimmung

Die AdTec® Nadelhalter werden fiir das Fassen und Néhen bei laparoskopischen Operationen, unter Verwendung von
Trokaren, eingesetzt.

Die Anlegezange PL406R wird fiir die Fixierung der Gegendruckplatte eines Circular-Staplers verwendet.

2.2.2 Indikationen
Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendungen
erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.2.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.
Fiir PL406R gilt: Nicht verwenden bei allen anderen Indikationen, auBer des genannten Anwendungsgebietes.

2.3 Sicherheitshinweise

2.3.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schéden durch unsachgemaBe Bereitstellung und Anwendung zu vermeiden und die Gewahrleistung und Haf-

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

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

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

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfdlle dem
Hersteller und der zustindigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender trdgt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung des Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung und die
theoretische als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Anwen-
dung dieses Produkts.

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative Situation
hinsichtlich der Anwendung des Produkts besteht.

2.3.2 Produkt

Produktspezifische Sicherheitshinweise

» Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Produkt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Trokar) einfiihren.
» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

» UnsachgemiBe Belastung (Querkrifte, Biegung, Torsion, ...) sind zu vermeiden.

» Mit den Nadelhaltern nur Nadeln in den Maulteilen klemmen und fixieren.

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

2.4 Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

2.4.1 Maulteil schlieBen
» Um das Maulteil 1 zu schlieBen und Objekte zu fassen, ohne dass die Sperre am Griff 4 einrastet, Griff leicht
zusammendriicken.

2.4.2 Sperre schlieBen

» Um den Griff 4 und das Maulteil 1 zu verriegeln, Griff vollstandig zusammendriicken, bis die Sperre mit einem
Klick-Gerausch automatisch einrastet.
Das Instrument ist verriegelt.

2.4.3 Sperre losen
» Griff 4 vollstandig zusammendriicken, bis die Sperre mit einem Klick-Gerdusch automatisch entriegelt.

Hinweis

Um die Sperre erneut aktivieren zu k6nnen, muss der Griff nach dem Entriegeln der Sperre mindestens halb gedffnet
werden.

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1  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.

Hinweis

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

Hinweis

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

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

3.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-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 und/oder zur Verblas-
sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstinde (z. B. OP-Riickstinde, 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 Materialvertriglichkeit empfohlen wur-
den. Sémtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

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

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

Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache 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 "AKI-Broschiiren”, "Rote Broschiire".

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

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

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

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

3.5 Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt mit Gelenk 6ffnen.
» Dichtkappe am Luer-Lock-Anschluss abnehmen.



3.6  Reinigung/Desinfektion

3.6.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

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

Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht iiberschreiten.

3.6.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

Manuelle Reinigung mit Ultraschall  m Geeignete Reinigungsbiirste
und Tauchdesinfektion : X fektion und Unterkapitel:
® Einmalspritze 20 ml . o )
. . W Kapitel Manuelle Reinigung mit
W Arbeitsenden zur Reinigung Ultraschall und Tauchdesinfek-
gedffnet halten. tion
B Produkt mit beweglichen
Gelenken in gedffneter Stellung
bzw. unter Bewegung der
Gelenke reinigen.
B Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden
Manuelle Vorreinigung mit Biirste g Einmalspritze 20 ml Kapitel Maschinelle Reini-
und anschlieBender maschineller - gung/Desinfektion mit manueller
B Produkt auf reinigungsgerech-

alkalischer Reinigung und thermi-

scher Desinfektion

ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

Vorreinigung und Unterkapitel:

® Kapitel Manuelle Vorreinigung

. " . mit Biirste
B Einzelteile mit Lumen und

Kanilen direkt an den speziel-
len Spiil-Anschluss des Injek-
torwagens anschlieBen.

W Kapitel Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische Des-
infektion

B Produkt mit geGffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

3.7  Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.7.1 Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Ultraschallreinigung RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

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

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstdnde 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 vollsténdig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

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

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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

3.8 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 Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

3.8.1 Manuelle Vorreinigung mit Biirste

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

Phase I
Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reinigungsaktive Desinfektionslosung 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 Oberflichen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

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

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

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

3.8.2 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische Tenside
B Gebrauchslsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.9.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passfldchen, Schar-
niere, Schifte, vertiefte Stellen und Bohrnuten achten.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

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

zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

Produkt mit langen, schmalen Geometrien (insbesondere rotierende Instrumente) auf Deformationen priifen.

Oberflachen auf raue Veranderungen priifen.

Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirurgiehandschuhe beschadigen konnen.

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe Techni-

scher Service.

>
>
>
>
>
>

3.9.2 Funktionspriifung

/A\VORSICHT
Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der Funktionspriifung mit fiir das
Sterilisati -ahren Pflegedl an g ichneten Stellen dlen (z. B. bei
Dampfsterlllsatlon STERILIT® |- Olspray JG600 oder STERILIT® I-Trupfuler JG598).

> Beide Sperrenteile vor der Funktionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeignetem
Pflegedl an gekennzeichenten Stellen 6len (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® [-Olspray JG600 oder
STERILIT® I-Tropfdler JG598).

» Produkt auf Funktion priifen.

» Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Schlgsser/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollsténdige Gangigkeit priifen.

» Kompatibilitat mit den zugehdrigen Produkten priifen.

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

Technischer Service.

3.10 Verpackung

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

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

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

3.11 Dampfsterilisation

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

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

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



3.12 Lagerung

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

4.  Instandhaltung und Service
4.1  Technischer Service

/\VORSICHT

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

4.2  Zubehor/Ersatzteile

EJ751251 Dichtkappe fiir Luer-Lock-Anschluss (20 Stiick)

5.  Entsorgung

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen
Vorschriften einhalten.
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Aesculap”
Porte-aiguille AdTec®

Légende

1 Mors

2 Points de lubrification

3 Raccord Luer-Lock pour canal de nettoyage
4 Poignée

1. A propos de ce document
Remarque

Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

1.1 Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique aux produits suivants:

Réf. Désignation

PL404R PORTE-AIGUILLE DUROGRIP DROIT D:5/370MM

PL405R PORTE-AIGUILLE DUROGRIP COURB.GAUCHE D:5/370MM
PL406R APPLIC.P.PLAQUE CTRE-PRES P.AGRAF.CIRC.

PL407R PORTE-AIGUILLE DUROGRIP DROIT D:5/310MM

PL408R PORTE-AIGUILLE DUROGRIP COURB.GAUCHE D:5/310MM
PL409R PORTE-AIGUILLE ASSISTANT DUROGRIP DROIT 2X3Z.D:5/310MM
PL413R PORTE-AIGUILLE DUROGRIP COURB.DROITE D:5/310MM
PL414R PORTE-AIGUILLE AVEC REDESS.AIGUILLE D:5/310MM
PL415R PORTE-AIGUILLE DUROGRIP COURB.DROITE D:5/370MM
PL416R PORTE-AIGUILLE DUROGRIP DROIT D:5/420MM

PL417R PORTE-AIGUILLE DUROGRIP COURB.GAUCHE D:5/420MM
PL418R PORTE-AIGUILLE DUROGRIP DROIT D:3,5/290MM

PL419R PORTE-AIGUILLE DUROGRIP DROIT D:3,5/200MM

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

1.2 Mises en garde

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

/\ DANGER
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour conséquence
un accident grave voire mortel.

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour conséquence
des blessures légéres ou modérées.

/\ ATTENTION
Désigne un risque éventuel d'endommagement matériel. Si cela n'est pas évité, le produit peut étre endom-
magé.

2. Application clinique
2.1 Tailles disponibles

Les porte-aiguilles AdTec® disponibles sont décrits dans le prospectus correspondant C00411 et a I'adresse suivante:
www.endoscopy-catalog.com.

2.2 Domaines d'application et restriction d'application

2.2.1 Utilisation prévue
Les porte-aiguilles AdTec® s'utilisent pour la préhension et la suture dans les opérations laparoscopiques, en cas
d'utilisation de trocarts.

La pince de pose PL406R s'utilise pour fixer la plague de contre-pression d'une agrafeuse circulaire.

2.2.2 Indications
Remarque

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

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.2.3 Contre-indications
Aucune contrindication connue.
Pour PL406R: ne pas utiliser pour d'autres indications que le domaine d'application indiqué.

2.3 Consignes de sécurité

2.3.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

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

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

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

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

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

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

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

» Le mode d'emploi doit &tre conservé en un lieu accessible a |'utilisateur.

Remarque
L'utilisateur est tenu de signaler tous les incidents graves liés au produit au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat dans lequel l'utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales

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

Afin d'assurer |'utilisation réussie du produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et maitriser de
maniere théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris I'application de ce pro-
duit.

L'utilisateur est tenu de s'informer aupres du fabricant dans la mesure ol la situation préopératoire est confuse en
ce qui concerne |'application du produit.

2.3.2 Produit

Consignes de sécurité spécifiques au produit

» Pour éviter d’'endommager I'extrémité de travail: introduire le produit avec précautions par le canal de travail (p.
ex. trocart).

» Utiliser le produit uniquement sous contréle visuel.

» |l convient d'éviter toute charge inappropriée (forces transversales, flexion, torsion, ...).

» Avec les porte-aiguilles, il suffit de serrer et de fixer les aiguilles dans les mors.

2.3.3 Stérilité

Le produit est livré non stérile.

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

2.4  Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

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

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

2.4.1 Fermeture du mors
» Pour fermer le mors 1 et saisir des objets sans que I'arrét sur la poignée 4 ne s'enclenche, pressez légérement la
poignée.

2.4.2 Fermeture de la crémaillére

» Pour verrouiller la poignée 4 et le mors 1, presser la poignée a fond jusqu'a ce que la crémaillére s'enclenche
automatiquement avec un déclic sonore.
L'instrument est verrouillé.

2.4.3 Déblocage de la crémaillére
» Presser a fond la poignée 4 jusqu'a ce que la crémaillére se déverrouille automatiqguement avec un déclic sonore.

Remarque

Pour pouvoir activer @ nouveau la crémaillére, la poignée doit étre au moins @ moitié ouverte aprés le déverrouillage
de la crémaillére.

3. Procédé de traitement stérile validé
3.1  Consignes générales de sécurité

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives 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.

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

Remarque

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

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

3.2  Remarques générales

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

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

de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfec-
tants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

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

palissement et l'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 rubrique "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3  Produits réutilisables

Les influences du traitement, qui entrainent un endommagement du produit, ne sont pas connues.
Des tests visuels et fonctionnels attentifs avant la prochaine utilisation constituent le meilleur moyen de détecter
un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Inspection.

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

3.5  Préparation avant le nettoyage
» Ouvrir les produits munis d'une articulation.
» Retirer le capuchon étanche des raccords Luer-Lock.



3.6  Veérification, entretien et contréle

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

Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadéquat
et/ou des températures trop élevées!

» Utiliser des produits de nettoyage et de désinfection conformes aux instructions du fabricant.

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

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

3.6.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Nettoyage manuel aux ultrasonset @ Brosse de nettoyage adaptée Chapitre Nettoyage/désinfection

désinfection par immersion ) N X manuels et sous-chapitre:
W Seringue a usage unique de i
20 ml W Chapitre Nettoyage manuel

aux ultrasons et décontamina-

W Laisser les extrémités de travail tion par immersion

ouvertes pour le nettoyage.

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

B Phase de séchage: Utiliser un
chiffon non pelucheux ou de
I"air comprimé médical

Nettoyage manuel préalable, a la
brosse, suivi d'un nettoyage a la
machine avec un produit alcalin, et
d'une désinfection thermique

W Seringue a usage unique de
20 ml

W Poser le produit dans un panier
perforé convenant au net-

Chapitre Nettoyage/désinfection

en machine avec nettoyage préa-

lable manuel et sous-chapitre:

W Chapitre Nettoyage préalable
manuel a la brosse

toyage (éviter les zones sans
contact avec la solution). W Chapitre Nettoyage alcalin en
B Raccorder les différentes piéces machine et décontamination
avec des lumieres et des canaux thermique
aux raccords de rincage du
chariot d'injecteurs.
W Poser le produit avec articula-
tion ouverte dans le panier per-
foré.

3.7  Nettoyage/désinfection manuels

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

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle de résidus sur les

3.8 Nettoyage/désinfection 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.

3.8.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage décon- Concentré sans aldéhyde, phénol ni
taminant (frmd) CAQ, pH ~ 9*
] Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

surfaces visibles. Ringage préalable <2577 3
> Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/désinfection. i
I Nettoyage 55/131 10 EDém ® Concentré, alcalin:
3.7.1 Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion - pH~13
- <5 00 tensio-actifs anioniques
M Solution active a 0,5 %
- pH~11*
Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde,
sons [frmd] phénol ni CAQ, pH ~ 9* 1] Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
1] Rincage intermédiaire TA 1 - EP - v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
(froid) tion
I} Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, Vv Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de net-
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9* toyage et de désinfection
v Ringage final TA 1 - EDém - EP: Eau potable
(froid) EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
v Séchage A R R B B *Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin
EP: Eau potable » Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique) visibles.
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

» Pendant le ringage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

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

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

3.9.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Ce faisant, veiller en particulier par exemple aux surfaces
d'accouplement, aux charniéres, aux tiges, aux zones en retrait et aux rainures percées.

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

» Controler si le produit présente de dommages, comme des piéces corrodées, laches, tordues, brisées, fissurées,
usées, fortement rayées et rompues.

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

» Contréler la déformation du produit avec des géométries longues et étroites (en particulier sur les instruments
rotatifs).

» Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

» Contréler si le produit présente des bavures qui pourraient endommager les tissus ou les gants chirurgicaux.

» Controler si le produit présente des pieces laches ou manquantes.

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

3.9.2 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION

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

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

» Lubrifier les deux piéces de la crémaillére aux endroits indiqués avant le contrdle du fonctionnement avec
une huile d'entretien adaptée au procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la stérilisation 4 la vapeur,
spray d'huile | JG600 STERILIT® ou le compte-gouttes d'huile | JG598 STERILIT®).

» Contréler le bon fonctionnement du produit.

» Contréler le mouvement complet de toutes les piéces mobiles (p. ex. les charniéres, serrures/verrous, piéces cou-
lissantes, etc.).

» Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

» Mettre immédiatement de c6té tout produit fonctionnant mal et le retourner au service technique Aesculap, voir
Service Technique.



3.10 Traitement de la piéce a main pistolet

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

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

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

3.11 Stérilisation a la vapeur

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

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

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

3.12 Stockage
» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piece
seche, obscure et de température homogéne.

4. Maintenance et service
4.1 Service Technique

/\ ATTENTION

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

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au représentant B. Braun/Aesculap national.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contacter |'adresse ci-dessus.
4.2 Accessoires/piéces de rechange
Réf. Désignation

EJ751251 Capuchon étanche pour raccord Luer-Lock (20 unités)

5.  Sort de I'appareil usagé

N\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses comp et leurs conditi ts selon les dispositions nationales
en vigueur.
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Aesculap”
Portagujas AdTec®

Leyenda

1 Pieza boca

2 Puntos de lubrificacion

3 Conexion Luer-Lock para el canal de limpieza
4 Mango

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

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso son validas para los siguientes productos:

Ne ref. Denominacion

PL404R PORTAGUJAS DUROGRIP RECTO D:5/370MM
PL405R PORTAGUJAS DUROGRIP CURV IZDA D:5/370MM
PL406R PINZA APLIC.P.PLACA EMPUJ.APIL.CIRC.

PL407R PORTAGUJAS DUROGRIP RECTO D:5/310 MM
PL408R PORTAGUJAS DUROGRIP CURV IZDA D:5/310 MM
PL409R PORTAGUJAS ASIST. RECTO 2X3Z.D:5/310 MM
PL413R PORTAGUJAS DUROGRIP CURV DCHA D:5/370 MM
PL414R PORTAGUJAS CON ORIENTACION AGUJA D:5/370MM
PL415R PORTAGUJAS DUROGRIP CURV DCHA D:5/370MM
PL416R PORTAGUJAS DUROGRIP RECTO D:5/420 MM
PL417R PORTAGUJAS DUROGRIP CURVA IZDA D:5/420 MM
PL418R PORTAGUJAS DUROGRIP RECTO D:3,5/290 MM
PL419R PORTAGUJAS DUROGRIP RECTO D:3,5/200 MM

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

1.2 Advertencias

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

/\PELIGRO
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse la muerte o lesiones graves.

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

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

2. Uso clinico

2.1  Tamaiios disponibles

Los portagujas AdTec® disponibles se especifican en el prospecto C00411 y en la pagina www.endoscopy-cata-
log.com

2.2 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.2.1  Uso previsto
Los portagujas AdTec® se utilizan para asir o suturar tejidos en intervenciones laparoscdpicas con el uso de trocares.
La pinza aplicadora PL406R se utiliza para fijar la placa de empuje de un apilador circular.

2.2.2 Indicaciones
Nota

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

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.2.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.
En el caso de PL406R: no emplear para ninguna indicacion diferente al ambito de aplicacion indicado.

2.3 Advertencias de seguridad

2.3.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

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

sabilidad del fabricante:

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

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

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

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

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

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

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes graves
relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas

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

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio tanto
tedrico como practico de todas las técnicas quirdrgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.

El usuario estd obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso del producto
no esta clara.

2.3.2 Producto

Advertencias de seguridad especificas del producto

» Para evitar que el extremo de trabajo se dafie: introducir el producto con cuidado en el canal de trabajo (p. €j.,
trocar)

» Utilizar el producto sélo bajo control visual.

» Se debe evitar una carga inadecuada (fuerzas trasversales, flexion, torsion).

» Con los portagujas solo se deben sujetar y fijar agujas en las piezas boca.

2.3.3 Esterilidad
El producto se suministra sin esterilizar.
» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterilizacion.

2.4  Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

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

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

2.4.1 Cierre de la pieza boca
» Cerrar el mango ligeramente para cerrar la pieza boca 1y asir objetos sin que se enclave el bloqueo del mango 4.

2.4.2 Cierre del bloqueo

» Para bloquear el mango y la pieza boca 1, presionar el mango 4 para cerrarlo por completo hasta que el bloqueo
quede enclavado automaticamente con un sonido perceptible.
El instrumento est4 bloqueado.

2.4.3 Apertura del bloqueo
» Presionar el mango 4 para cerrarlo por completo hasta que el bloqueo se desenclave automaticamente con un
sonido perceptible.

Nota

Para volver a activar el bloqueo, antes debe abrirse el mango como minimo hasta la mitad tras haber sido desblo-
queado.

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

3.1  Advertencias de seguridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

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

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de materiales,
visite también B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

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

3.2 Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-

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

mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador

(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

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

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

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

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

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosién 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 tnicamente 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:

B Alteraciones opticas 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.

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

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

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

v

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

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

3.4  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 humedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirtrgicas.

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

3.5  Preparacion previa a la limpieza
» Abrir los productos articulados.
» Retirar la tapa obturadora de la conexion Luer-Lock.



3.6  Limpieza/desinfeccion

3.6.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento
Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desinfeccion
no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar dnicamente desinfectantes/agentes de limpieza indicados por el fabricante.

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

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

3.6.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Prelavado manual con ultrasonidos @ Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/Desinfeccion

desinfeccion por inmersion manuales y el apartado:
Y P W Jeringa desechable 20 ml i yeap
m Capitulo Prelavado manual con

B Mantener los extremos de tra- ultrasonidos y desinfeccion por
bajo abiertos para la limpieza. inmersion
m Efectuar la limpieza de los ins-
trumentos con articulaciones
moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-
nes.

W Fase de secado: utilizar un pafio

sin pelusa o aire comprimido de
uso médico

Capitulo Limpieza/desinfeccion
automaticas con prelavado manual
y el apartado:

Prelavado manual con cepilloy a ® Jeringa desechable 20 ml
continuacion limpieza alcalina

automatica y desinfeccion térmica = Colocar el producto en un cesto

perforado apto para la limpieza
(evite que queden zonas inac- X
cesibles para el lavado). cepillo

m Conectar los huecos y canales ® Capitulo Limpieza alcalina
directamente a la conexién de automatica y desinfeccion tér-
irrigacion especial del carro de mica
inyeccion.

m Capitulo Prelavado manual con

m Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

3.7 Limpieza/Desinfeccion manuales

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

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las super-

3.8 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

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

Nota
Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periddicos del aparato de limpieza y desinfeccidn.

3.8.1 Prelavado manual con cepillo

Limpieza desinfec- Concentrado sin aldehido, fenol ni

tante (fno) compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9*
] Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

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

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
» Mientras se esta lavando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

ficies visibles. Prelavado <25[77
» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion. T
. . » . » I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
3.7.1 Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccién por inmersion ~ pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
Limpieza por ultrasoni-  TA (frio) Concentrado sin aldehido, - pH~11*
dos fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9* 1 Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
1] Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP - v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
n Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, \ Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
fenol ni compuestos de amo- rato de limpieza y desinfeccion
nio cuaternario, pH ~ 9*
AP: Agua potable
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD - ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
v Secado TA - - h h *Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino
AP: Agua potable o . ) ) o
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de » Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
agua potable, como minimo bles.
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-

probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

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

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

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

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como

minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

>
>
>
>

Fase Il

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

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

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

3.9 Inspeccion
» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Secar el producto si estd hiumedo o mojado.

3.9.1 Examen visual

» Comprobar que se haya retirado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion a, por ejemplo, las super-
ficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion.

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

» Comprobar si el producto presenta dafos, por ejemplo, piezas con corrosion, sueltas, deformadas, rotas, agrieta-
das, desgastadas, fragmentadas y rasgadas.

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

» Comprobar el producto con geometrias largas y finas (en particular los instrumentos giratorios) para detectar
deformaciones.

» Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

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

Retirar inmediatamente el producto si estd daiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver
Servicio Técnico.

3.9.2 Prueba de funcionamiento

/\ ATENCION

jExiste peligro de dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccidn) si no se lubrica lo sufi-

ciente!

» Lubricar las partes moviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas roscadas) antes de realizar la
prueba de funcionamiento con un aceite de conservacion adecuado para el método de esterilizacion apli-
cado (p. €j. en la esterilizacion por vapor aceite en espray STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo
STERILIT® | JG598).

» Lubricar ambas piezas de bloqueo antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de conser-
vacion adecuado para el método de esterilizacion aplicado (p. ej. en caso de esterilizacién por vapor, aceite
en spray | STERILIT® JG60O0 o lubricador por goteo | STERILIT® JG598).

» Comprobar el funcionamiento del producto.
» Comprobar que todas las piezas méviles (p. e]. bisagras, candados/bloqueos, piezas deslizantes, etc.) se muevan
correctamente.

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

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



3.10 Envase

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

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

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

3.11 Esterilizacion por vapor

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

» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado segun DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultdnea de varios productos en un esterilizador a vapor, asegurarse
de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.

3.12 Almacenamiento

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

4. Mantenimiento y servicio
4.1 Servicio Técnico

N\ ATENCION

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

» No modificar el producto.

» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.
4.2 Accesorios/piezas de recambio
Ne ref. Denominacion

EJ751251 Tapa obturadora para conexion Luer-Lock (20 unidades)

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus com-
ponentes y los envases.
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Aesculap”
Portaghi AdTec®

Legenda

1 Parte del morso

2 Punti da oliare

3 Attacco Luer-Lock del canale di pulizia
4 Impugnatura

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

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni d'uso sono valide per i sequenti prodotti:

Cod. art. Descrizione

PL404R PORTAGHI DUROGRIP RETTO D:5/370 MM
PL405R PORTAGHI DUROGRIP CURV. SX. D:5/370 MM
PL406R PINZA APPLX PIASTRA PRESS.IMPILAT.CIRC.
PL407R PORTAGHI DUROGRIP RETTO D:5/310 MM
PL408R PORTAGHI DUROGRIP CURV. SX. D:5/310 MM
PL409R PORTAGHI ASSIST. RETTO 2x3 DENTI D:5/310 MM
PL413R PORTAGHI DUROGRIP CURV. DX. D:5/310 MM
PL414R PORTAGHI C. POSIZIONAMENTO AGO D:5/310 MM
PL415R PORTAGHI DUROGRIP CURV. DX. D:5/370 MM
PL416R PORTAGHI DUROGRIP RETTO D:5/420 MM
PL417R PORTAGHI DUROGRIP CURV. SX. D:5/420 MM
PL418R PORTAGHI DUROGRIP RETTO D:3,5/290 MM
PL419R PORTAGHI DUROGRIP RETTO D:3,5/200 MM

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

1.2 Avvertenze

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

/\PERICOLO
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi un esito fatale
o lesioni gravi.

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

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

2. Impiego clinico
2.1 Formati disponibili

| portaghi AdTec® disponibili sono illustrati nel relativo prospetto C00411 e sul sito www.endoscopy-catalog.com
2.2 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego
2.2.1 Destinazione d'uso

| portaghi AdTec® sono utilizzati per eseguire la presa e la sutura negli interventi laparoscopici, con utilizzo di trocar.
La pinza applicatrice PL406R ¢ utilizzata per fissare la piastra di contropressione della suturatrice circolare.

2.2.2 Indicazioni
Nota

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

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.2.3 Controindicazioni
Nessuna nota.
Per PL406R: non utilizzare per indicazioni diverse da quelle specificate.

2.3 Avvertenze relative alla sicurezza

2.3.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

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

zia:

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

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

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

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

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

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

Nota

L'utilizzatore é tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale opera, ogni
eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori

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

Presupposti per impiegare con successo questo prodotto sono un‘adeguata formazione clinica e una padronanza pra-
tica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per I'uso del prodotto stesso.

L'utilizzatore € tenuto a rivolgersi al produttore per maggiori informazioni qualora sussista una situazione preope-
ratoria non chiara per quanto riguarda |'uso del prodotto in questione.

2.3.2 Prodotto

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto

» Per evitare danni all'estremita di lavoro: introdurre il prodotto nel canale di lavoro (ad es. trocar) con la massima
cautela.

» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.

» Evitare di applicare forze di carico improprie (forze trasversali, piegamento, torsione, ecc.).

» Con i portaghi, afferrare e fissare aghi solo nelle parti del morso.

2.3.3 Sterilita
Al momento della consegna il prodotto non & sterile.
» Prima della prima sterilizzazione pulire il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da trasporto.

2.4  Utilizzo

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

2.4.1 Chiusura della parte del morso
» Per chiudere la parte del morso 1 e afferrare oggetti senza che la cremagliera dell'impugnatura 4 scatti in posi-
zione, comprimere leggermente I'impugnatura.

2.4.2 Chiusura del fermo

» Per bloccare I'impugnatura 4 e la parte del morso 1, comprimere completamente I'impugnatura finché la crema-
gliera scatta automaticamente con un clic percettibile.
Lo strumento & bloccato.

2.4.3 Sblocco del fermo

» Comprimere completamente I'impugnatura 4 finché la cremagliera si sblocca automaticamente con un clic per-
cettibile.

Nota

Per poter nuovamente attivare la cremagliera dopo il suo sblocco, I'impugnatura deve essere aperta almeno a meta.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

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

Nota
A fronte dei risultati della pulizia migliori e pii 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.

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

Nota

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

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

3.2 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.

W 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 a www.a-k-i.org Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Prodotti riutilizzabili
Non sono noti fattori della preparazione sterile che possono comportare un danneggiamento del prodotto.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo € la migliore opzione per riconoscere un pro-
dotto non piu efficiente, vedere Ispezione.

v

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo
» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una siringa
monouso.

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

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

3.5  Preparazione prima della pulizia
» Aprire il prodotto con snodo.
» Togliere il cappuccio ermetico dall'attacco Luer-Lock.

3.6  Pulizia/disinfezione

3.6.1 Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione
sterile

Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!

» Utilizzare detergenti e disinfettanti secondo le indicazioni del produttore.

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

» Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.



3.6.2 Processo di pulizia e disinfezione validato

Pulizia manuale ad ultrasuoni e ® Spazzolino per pulizia adatto Capitolo Pulizia/disinfezione
disinfezione per immersione . manuali e sottocapitolo:
W Siringa monouso da 20 ml . .
W Capitolo Pulizia manuale ad
ultrasuoni e disinfezione per
immersione

W Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

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

W Fase di asciugatura: usare un
panno senza fibre o aria com-
pressa di grado medico

Capitolo Pulizia/disinfezione auto-
matiche con pulizia preliminare
manuale e sottocapitolo:

Pulizia preliminare manuale con ® Siringa monouso da 20 ml
spazzolino, successiva pulizia alca- = A iare il prodott

lina meccanica e disinfezione ter- ppoggiare If prodotto su un
mica cestello idoneo per la pulizia

(evitando zone d'ombra) m Capitolo Pulizia preliminare

R . manuale con spazzolino
m Collegare i singoli componenti

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

m Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

W Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

3.7  Pulizia/disinfezione manuali

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

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

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

3.7.1 Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
[fredda] fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%

Il Risciacquo intermedio  TA 1 - AP -
(fredda)
m Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Fase Il

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

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

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

Fase IV

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

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

3.8  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.

3.8.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

| Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli e

tante (fredda) composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

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

Prerisciacquo <2577 3
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1]} Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma dell'apparecchio di
lavaggio/disinfezione
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.

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

3.9.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita, facendo particolare attenzione ad es. a superfici di accop-
piamento, cerniere, steli, punti incavati e alle scanalature di perforazione.

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

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. controllare la presenza di componenti corrosi, allentati,
deformati, rotti, crepati, usurati, fortemente graffiati o altrimenti alterati.

» Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

» Controllare il prodotto con geometrie lunghe e strette (in particolare gli strumenti rotanti) per la presenza di
eventuali deformazioni.

» Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.

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

» Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

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

3.9.2 Controllo del funzionamento

/\ ATTENZIONE

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

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

» Prima del controllo del funzionamento oliare i due elementi di bloccaggio con olio per la cura idoneo per
il pr di o di sterili usato (ad es. per la sterilizzazione a vapore olio spray | JG600 STERILIT®
oppure oliatore a goccia | JG598 STERILIT®).

» Verificare il funzionamento del prodotto.

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

Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

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

3.10 Imballo

» 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 container per sterilizzazione
Aesculap).

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

v
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3.11 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 pil prodotti in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga superato
il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice dalle indicazioni del produttore.

3.12 Conservazione

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

4. Manutenzione ordinaria e assistenza
4.1 Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garan-
zia e delle omologazioni.

» Non modificare il prodotto.

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

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.
4.2  Accessori/Ricambi
Cod. art. Descrizione

EJ751251 Cappuccio ermetico per attacco Luer-Lock (20 pezzi)

5. Smaltimento

/\ AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.
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Aesculap”
Porta-agulhas AdTec®

Legenda

1 Forceps

2 Pontos de lubrificagdo

3 Conexao "Luer Lock" para canal de limpeza
4 Punho

1.  Sobre este documento

Nota

Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirirgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagdo.
1.1 Area de aplicacédo

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Art. n. Designacédo

PL404R PORTA-AGULHAS DUROGRIP RET0.D:5/370MM

PL405R PORTA-AGULHAS DUROGRIP ESQ.CURVO D:5/370MM
PL406R ALPLICADOR CONTRAPLACA P/STAPLER CIRCUL.
PL407R PORTA-AGULHAS DUROGRIP RET0.D:5/310MM

PL408R PORTA-AGULHAS DUROGRIP ESQ.CURVO D:5/310MM
PL409R PORTA-AGULHAS ASSISTENTE RETO.2X3DENTES.D:5/310MM
PL413R PORTA-AGULHAS DUROGRIP DIR.CURVO.D:5/310MM
PL414R PORTA-AGULHAS C/ELEVADOR DE AGULHA D:5/310MM
PL415R PORTA-AGULHAS DUROGRIP DIR.CURVO.D:5/370MM
PL416R PORTA-AGULHAS DUROGRIP RETO.D:5/420MM

PL417R PORTA-AGULHAS DUROGRIP ESQ. CURVO.D:5/420MM
PL418R PORTA-AGULHAS DUROGRIP RET0.D:3,5/290MM
PL419R PORTA-AGULHAS DUROGRIP RET0.D:3,5/200MM

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

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a utili-
zacdo do produto. As adverténcias estdo assinaladas da sequinte forma:

/\PERIGO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se 0 mesmo néo for evitado, pode resultar em morte ou ferimentos
graves.

A\ ATENGAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se o0 mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros
ou de gravidade média.

A\ cuIDADO

Indica um dano material possivelmente iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode resultar em danos no pro-
duto.

2.  Aplicagdo clinica
2.1 Tamanhos fornecidos

Os porta-agulhas AdTec® disponiveis encontram-se descritos no respetivo folheto C00411 e em www.endoscopy-
catalog.com

2.2 Areas de aplicagio e restrigio de aplicagio

2.2.1 Finalidade
Os porta-agulhas AdTec® séo utilizados para agarrar e suturar durante cirurgias laparoscopicas, mediante utilizagdo
de trocartes.

A pinca de aplicagdo PL406R ¢é usada para fixar a placa de contrapressao de um agrafador circular.

2.2.2 Indicagoes

Nota

A utilizagdo de produto néo conforme com as indicages mencionadas e/ou ds aplicagdes descritas fica excluida da
responsabilidade do fabricante.

Para as indicacdes, ver Finalidade.

2.2.3 Contraindicagoes

Nao sdo conhecidas contraindicacées.

Para o PL406R aplica-se o seguinte: ndo utilizar para nenhumas outras indicacdes, exceto as da area de aplicacdo
indicadas.

2.3 Instrucdes de seguranca

2.3.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

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

e a responsabilidade do fabricante:

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

» Observar as informagdes de seguranca e as instrugcdes de manutencao.

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

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

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

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

Nota
0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e ds entidades competentes do pais em que esteja estabelecido,
todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirurgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execucao correta da intervencéo cirtrgica.

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

Se existir uma situagdo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informagoes ao fabricante sobre
a aplicacdo dos produtos.

2.3.2 Produto

Indicagdes de seguranca especificas do produto

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

» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

» Devem ser evitadas cargas inapropriadas (forcas transversais, flexao, torso, ...).

» Usar os porta-agulhas apenas para apertar e fixar agulhas nos férceps.

2.3.3 Esterilidade
0 instrumento ¢ fornecido néo esterilizado.
» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira vez.

2.4  Utilizagdo

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

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

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

2.4.1 Fechar o forceps
» Para fechar o forceps 1 e para agarrar objetos, sem que o travdo integrado no cabo 4 engate, comprimir ligeira-
mente o cabo.

2.4.2 Fechar o travio

» Para travar o cabo 4 e o férceps 1, comprimir o cabo completamente, até o travdo engatar automaticamente
com um clique audivel.
0 instrumento encontra-se travado.

2.4.3 Desengatar o travao
» Comprimir completamente o cabo 4, até o travdo desengatar automaticamente com um clique audivel.

Nota
Para poder ativar novamente o travdo, é necessdrio entreabrir, pelo menos, o cabo depois de o travio desengatado.

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Indicagdes de seguranga gerais

Nota

Respeitar a legislagdo 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 doenga 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 @ obtengdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que s 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.

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

Nota

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

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

3.2 Informagdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervengao cirtrgica 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 incrustagdes (base da
substancia 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 intervengdo cirtrgica, farmacos, soro fisiolo-

gico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfeccéo e esterilizagao, quando aplicados em aco

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

Secagem final, quando necessario.

S6 ¢ permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagao

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

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicacao do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

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

» 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 informacgoes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e cuida-
doso, consultar o item www.a-k-i.org "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Produtos reutilizaveis
N&o sdo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.

A melhor forma de detetar um produto que ja néo esteja funcional antes da utilizagdo seguinte, ¢ uma inspecao
visual e funcional minuciosa, ver Inspecéo.

3.4  Preparacdo no local de utilizacdo

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

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

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

3.5 Preparacdo antes da limpeza
» Abrir o produto com articulagao.
» Retirar a tampa de vedacao da conexao Luer Lock.



3.6  Limpeza/desinfecdo automatica

3.6.1 Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Danos ou destruicdo do produto devido & utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecdo inadequados e/ou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

» Usar produtos de limpeza e de desinfecdo seguindo as instrugdes do fabricante.

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

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

3.6.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Limpeza manual com ultrassons e ® Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfegio

desinfecdo por imersdo . , manual e subcapitulo:
W Seringa descartavel 20 ml

® Capitulo Limpeza manual com
ultra-sons e desinfeccdo por
imersao

W Para efeitos de limpeza, manter
as extremidades de trabalho
abertas.

W Para limpar produtos com arti-
culagdes maveis, abri-los ou
mover as articulagdes.

W Fase de secagem: usar um pano
que nao largue pélos ou ar
comprimido medicinal

Limpeza manual préviacomescova  m Seringa descartavel 20 ml
e, de seguida, limpeza alcalina a
maquina com desinfecdo térmica

Capitulo Limpeza/desinfecdo auto-
matica com limpeza prévia manual

m Colocaro produto num cesto de e subcapitulo:

rede proprio para a limpeza Capi . .
(evitar sombras de lavagem). B Capitulo Limpeza prévia

) manual com escova
W Ligar os componentes com

lamenes e canais diretamentea ™ Capltulyollepeza'alcall?a X
conexao de lavagem especial automdtica e desinfeccdo tér-

do carro injetor. mica
m Colocar o produto no cesto de

limpeza com a articulagéo
aberta.

3.7 Limpeza/desinfecdo manual

» Antes da desinfecao manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma dilui¢ao da solu-
¢do desinfetante.

» Apos a desinfecao manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.
> Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecao.

3.7.1 Limpeza manual com ultra-sons e desinfec¢do por imersdo

Limpeza por ultra- TA (frio) Concentrado isento de alde-
sons ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
1] Desinfecgio TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

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

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

Fase IV

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

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a lavagem final.

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

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

3.8 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

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

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

3.8.1 Limpeza prévia manual com escova

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

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

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

Lavagem prévia <25/77

I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioativos anionicos
M Solucdo de uso 0,5 %

- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para aparelho de
limpeza e de desinfecéo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

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

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

3.9 Inspegdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.9.1 Inspecao visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Prestar especial atengdo, por ex. as superficies de contacto,
dobradicas, hastes, cavidades e ranhuras de perfuragéo.

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

» Inspecionar o produto quanto a danos, por exemplo, pecas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas, desgasta-
das ou destruidas.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

» Inspecionar um produto com geometrias longas e estreitas (em especial instrumentos de rotagdo) quanto a
deformacoes.

» Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

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

» Inspecionar o produto quanto a pecas soltas ou em falta.

» Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica da
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.9.2 Teste de funcionamento

A\ cuipADO

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

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo, articulagbes, corredigas e
barras roscadas) com 6leo de conservagio adequado ao processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo,
em caso de esterilizagdo com vapor spray de 6leo STERILIT® | JG60O ou lubrificador conta-gotas
STERILIT® | JG598).

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar ambas as pecas de blogueio nos pontos assinalados, com éleo
de conservagio adequado ao processo de esterilizagdo utilizado (por ex. em caso de esterilizagio a vapor,
spray | JG60O STERILIT® ou lubrificador conta-gotas | JG598 STERILIT®).

v

Verificar se o produto funciona corretamente.

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

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.
» Separar de imediato um produto com uma avaria de funcionamento e envia-lo para o servico de assisténcia téc-
nica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

v

3.10 Embalagem

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

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por exemplo, em contentores
de esterilizacdo Aesculap).

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



3.11 Esterilizagdo a vapor

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

» Processo de esterilizacdo validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposi¢do de 5 minutos

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

3.12 Armazenamento

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

4.  Manutencao e reparagio
4.1 Servico de assisténcia técnica

/A cuiDADO

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

» Nio modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagio, dirija-se ao seu representante local B. Braun/Aesculap.

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco acima referido.
4.2 Acessorios/pegas de substituicdo
Art. n. Designagéo

EJ751251 Tampa de vedagdo para conexao “Luer Lock" (20 unidades)

5.  Eliminagao
A\ ATENCAO
Perigo de infecéo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respetivos
ntes e da sua embalagem.

comp
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Aesculap”
AdTec® naaldhouder

Legenda

1 Bek

2 Smeerpunten

3  Luer-lock-aansluiting voor reinigingskanaal
4 Greep

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

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Aanduiding

PL404R DUROGRIP NAALDHOUDER GER.D:5/370MM
PL405R DUROGRIP NAALDHOUDER LI.GEB.D:5/370MM
PL406R AANZETTANG V.DRUKPLAAT V.CIRCULSTAPLER
PL407R DUROGRIP NAALDHOUDER GER.D:5/310MM
PL408R DUROGRIP NAALDHOUDER LI.GEB.D:5/310MM
PL409R ASSISTENT-NAALDHOUDER RECHT 2X3Z.D:5/310MM
PL413R DUROGRIP NAALDHOUDER RE.GEB.D:5/310MM
PL414R NAALDHOUDER M.NAALDOPSTELLING D:5/310MM
PL415R DUROGRIP NAALDHOUDER RE.GEB.D:5/370MM
PL416R DUROGRIP NAALDHOUDER GER.D:5/420MM
PL417R DUROGRIP NAALDHOUDER LINKS.GEB.D:5/420MM
PL418R DUROGRIP NAALDHOUDER GER.D:3,5/290MM
PL419R DUROGRIP NAALDHOUDER RECHT D:3,5/200MM

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

1.2 Waarschuwingen

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

/\GEVAAR
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen dood of ernstige letsels het
gevolg zijn.

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

A\ VOORZICHTIG

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

2. Klinisch gebruik

2.1 Leverbare maten

De beschikbare AdTec® naaldhouders worden beschreven in de bijbehorende brochure C00411 en op www.endos-
copy-catalog.com

2.2 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking

2.2.1 Gebruiksdoel
De AdTec® naaldhouders worden voor het grijpen en hechten bij laparoscopische operaties gebruikt, met behulp van
trocars.

De applicatietang PL406R wordt gebruikt om het tegendrukplaatje van een circular stapler te fixeren.

2.2.2 Indicaties
Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de verantwoor-
delijkheid van de fabrikant.

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.2.3 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.
Voor PL406R geldt: niet gebruiken voor andere indicaties dan het aangegeven toepassingsgebied.

2.3  Veiligheidsvoorschriften

2.3.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

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

sprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

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

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plek.
» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.
» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking
De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de correcte uitvoering van de operatieve ingreep.

Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding en de theoretische en
praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit product.
De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situatie met
betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.3.2 Product

Productspecifieke veiligheidsvoorschriften

» Om beschadigingen bij het einde van de werkzaamheden te voorkomen: product voorzichtig door het werkkanaal
(bijv. trocar) voeren.

» Gebruik het product alleen onder visueel toezicht.

» Onjuiste belasting (dwarskrachten, buiging, torsie, ..) moet worden vermeden.

» Met de naaldhouders worden alleen naalden in de bekdelen geklemd en gefixeerd.

2.3.3 Steriliteit

Het product is bij levering niet steriel.

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

2.4  Gebruik

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

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

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

2.4.1 Bek sluiten
» Om het bekdeel 1 te sluiten en objecten te grijpen, zonder dat de blokkering op de greep 4 vastklikt, greep licht
samendrukken.

2.4.2 Vangpen sluiten

» Om de greep 4 en het bekdeel 1 te vergrendelen, greep volledig samendrukken, tot de blokkering met een klik-
geluid automatisch vastklikt.
Het instrument is vergrendeld.

2.4.3 Vangpen ontgrendelen
» Greep 4 volledig samendrukken, tot de blokkering met een klikgeluid automatisch ontgrendeld.

Opmerking
Om de vangpen opnieuw te kunnen activeren, moet de greep na de ontgrendeling van de vangpen minstens half wor-
den geopend.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsaanwijzingen
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en 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.

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

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibiliteit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com
Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

3.2 Algemene aanwijzingen

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

leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur

zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

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

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

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

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

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

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

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

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

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

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

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

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

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

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de beste manier om een niet meer goed func-
tionerend product te herkennen, zie Inspectie.

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

3.5 Voorbereiding voor de reiniging
» Open een product met scharnierend instrument.
» Verwijder het afdichtkapje van de Luer-Lock-aansluiting.



3.6  Reiniging/desinfectie

3.6.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

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

» Gebruik het reinigings- en desinfecteermiddel volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

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

» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.

3.6.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Handmatige ultrasoonreiniging en  m Geschikte reinigingsborstels Paragraaf Manuele reiniging/des-

dompeldesinfectie 3 infectie en subhoofdstukken:
m Wegwerpspuit 20 ml i
W Paragraaf Handmatige ultra-

| De werkui'{einden moet_en_ X soonreiniging en dompeldesin-
geopend zijn voor de reiniging. fectie
B Reinig scharnierende produc-
ten met een geopend scharnier
of met bewegend scharnier.
B Droogfase: pluisvrije doek of
medische perslucht gebruiken

Paragraaf Machinale reini-
ging/desinfectie met handmatige
voorreiniging en subhoofdstukken:

Handmatige voorreiniging met B Wegwerpspuit 20 ml
borstel en aansluitend machinale

alkalische reiniging en thermische ™ L€g het product op een voor
desinfectie reiniging geschikte zeefkorf

(spoelschaduw vermijden). W Paragraaf Handmatige voorrei-

niging met borstel
W Sluit de onderdelen met lumina 9ing

en kanalen rechtstreeks aan op
de speciale spoelaansluiting
van de injectorwagen.

W Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desin-
fectie

W Plaats het product met open
scharnier op de zeefkorf.

3.7 Manuele reiniging/desinfectie

3.8.1 Handmatige voorreiniging met borstel

| Desinfecterende Concentraat vrij van aldehyde, fenol

reinigen (koud) en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

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 oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

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

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van Voorspoelen <25/77
de desinfecterende oplossing te voorkomen.
» Controleer de zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen. I Reinigen 55/131 10 DM-wW m Concentraat, alkalisch:
» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig. - pH~13
. . . . - <5 9% anionische tensiden
3.7.1 Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie ) )
W gebruikte oplossing 0,5 %
.--..- =
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
Ultrasone reiniging Concentraat vrij van alde-
[koud] hyde, fenol en QAV, pH ~ 9* v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
1] Tussenspoelen KT 1 - D-W - Vv Drogen - - - Conform het programma voor reini-
(koud) gings- en desinfectieapparaat
L] Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van alde- D-W: Drinkwater
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9* DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op residuen.
\" Drogen KT - - - - .
3.9 Inspectie
D-W: Drinkwater » Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit) > Natte of vochtige producten laten drogen.
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

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

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

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

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

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

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

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal met een geschikte wegwerpspuit. Zorg
ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

Fase IV

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

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

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

3.8 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.

3.9.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij in het bijzonder op bijv. pasvlakken, scharnieren,
schachten, verzonken plekken en boorgroeven.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

» Controleer het product op beschadigingen, bijv. verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, versleten, zwaar

bekraste of afgebroken onderdelen.

Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

Product met lange, smalle geometrieén (vooral roterende instrumenten) op vervorming controleren.

Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.

Product op losse of ontbrekende delen controleren.

Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Technische

dienst.

>
>
>
>
>
>

3.9.2 Functionele test

/A VOORZICHTIG

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

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

Beide vergrendelingsdelen voor de functioneringscontrole met voor de toegepaste sterilisatiemethode
geschikte verzorgende olie op de gemarkeerde punten inolién (bijv. bij steriliseren met stoom STERILIT® I-
oliespray JG600 of STERILIT® I-oliedruppelaar JG598).

v

Controleer de werking van het product.

Controleer alle bewegende delen (bijv. scharnieren, sloten, schuifdelen enz.) op volledige beweging.

Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

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

3.10 Verpakking

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede bescherming
van eventuele snijvlakken.

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

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

vyvvyyvyyv



3.11 Stoomsterilisatie

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

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

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

3.12 Opslag

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

4, Onderhoud en service
4.1 Technische dienst

/\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garan-
tie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.
4.2  Accessoires/Reserveonderdelen
Art.nr. Aanduiding

EJ751251 Afdichtkapje voor Luer-Lock-aansluiting (20 stuks)

5.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig
de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

TA011172  2020-07 V6 Change No. 61604



Aesculap”
AdTec® naleholder

Billedforklaring

1 Gabdel

2 Smoresteder

3 Luer-Lock-tilslutning til renggringskanal
4 Greb

1. Om dette dokument
Henvisning

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

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning gaelder for de folgende produkter:

Varenr. Betegnelse

PL404R DUROGRIP NALEHOLDER LIGE D:5/370MM
PL405R DUROGRIP NALEHOLDER V. B@JET.D:5/370MM
PL406R PAS/ETN.TANG F. TRYKPLADE CIRC.STAPLER
PL407R DUROGRIP NALEHOLDER LIGE D:5/310MM
PL408R DUROGRIP NALEHOLDER V. B@JET.D:5/310MM
PL409R ASSISTENT-HALEHOLDER LIGE.2X3Z.D:5/310MM
PL413R DUROGRIP NALEHOLDER h. B@JET.D:5/370MM
PL414R NALEHOLDER MED NALEOPRETNING.D:5/310MM
PL415R DUROGRIP NALEHOLDER H. B@JET.D:5/370MM
PL416R DUROGRIP NALEHOLDER LIGE D:5/420MM
PL417R DUROGRIP NALEHOLDER VENSTRE B@JET D:5/420MM
PL418R DUROGRIP NALEHOLDER LIGE D:3,5/290MM
PL419R DUROGRIP NALEHOLDER LIGE D:3,5/200MM

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

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger ggr opmaerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsté under brugen af
produktet. Advarselshenvisninger er meerket pa felgende made:

/NFARE
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre alvorlige eller dadelige kvaestelser, hvis den ikke undgas.

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

/\FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan produktet beskadiges.

2. Klinisk anvendelse

2.1  Storrelser, der kan leveres
De leverbare AdTec® naleholdere er beskrevet i tilhgrende brochure C00411 og pa www.endoscopy-catalog.com.

2.2 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.2.1 Bestemmelsesformal
AdTec® naleholderen anvendes til at gribe og sy ved laparoskopiske operationer, nar der anvendes trokarer.
Pasatningstang PL406R anvendes til fastggrelse af modtryksplade pa Circular-Staplers.

2.2.2 Indikationer
Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar, safremt produktet anvendes mod de ncevnte indikationer og/eller de
beskrevne anvendelsesformer.

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.2.3 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.
For PL406R geelder: M3 ikke anvendes ved alle andre indikationer, bortset fra det naevnte anvendelsesomrade.

2.3 Sikkerhedshenvisninger

2.3.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som falge af ukorrekt klargering og anvendelse og for at bevare producentens garanti og ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den forngdne uddannelse, viden og erfa-
ring.

» Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa et tort, rent og beskyttet sted.

» Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for funktionsdygtighed og korrekt stand.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende heendelser, der opstdr i ssmmenhceng med produktet, til produ-
centen og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren baerer ansvaret for, at det operative indgreb udfgres fagligt korrekt.

En forudseetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk uddannelse og
teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ situation,
hvad angar anvendelsen af produktet.

2.3.2 Produkt

Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger

» For at undga skader pa arbejdsenden: Indfgr produktet forsigtigt i arbejdskanalen (f.eks. trokar).
» Produktet ma kun anvendes under visuel kontrol.

» Forkert belastning (tveergdende kreefter, bgjning, torsion,...) skal undgas.

» Naleholderne ma udelukkende anvendes til at klemme og fiksere néle i gabedele.

2.3.3 Sterilitet
Produktet leveres i usteril tilstand.
» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fjernelse af transportemballagen og fer den forste sterilisering.

2.4  Anvendelse

/\ ADVARSEL

Fare for personskade og/eller fejlfunktion!

» Produktet skal kontrolleres for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte eller knakkede dele for hver anven-
delse.

» Udfgr en funktionstest for hver anvendelse.

2.4.1 Lukning af gabdelen

» For at lukke gabdelen 1 og gribe objekter, uden at lasemekanismen laser ved grebet 4 trykkes grebet let sammen.

2.4.2 Lukning af lasemekanismen
» For at lase grebet 4 og gabdelen 1 trykkes grebet helt sammen, til ldsemekanismen automatisk laser med et klik.
Instrumentet er last.

2.4.3 Abning af lasemekanismen
» Grebef 4 trykkes helt sammen, indtil Iasemekanismen automatisk laser op med et klik.

Henvisning
For igen at kunne aktivere Iésemekanismen skal grebet efter opldsning af Iésemekanismen dbnes mindst halvt.

3.  Valideret rensemetode
3.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

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

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

Henvisning

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

Henvisning
Veer opmeerksom pd, at succesfuld rengering af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering
af rengoringsprocessen. Brugeren/den rengaringsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning
Huvis der ikke finder nogen afsluttende sterilisation sted, skal der anvendes et virusdreebende desinfektionsmiddel.

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

3.2 Generelle henvisninger

Indterrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere renggringen og eventuelt ggre den uvirksom

samt medfare korrosion. Falgelig bor man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og rensning, ikke

anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktiv-
stofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til blegning og

visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stél vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leegemidler,

kogesaltsoplgsninger eller i vandet til renggring, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsskader (gravrust,

spandingskorrosion) og dermed en gdelaeggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udfares tilstreekkelig skylning
med helt afsaltet vand samt efterfglgende torring.

Eftertorring, om ngdvendigt.

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

eller CE-markning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forligelighed. Samt-

lige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta
folgende problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige aendringer pa titan eller aluminium. Ved
aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladeaendringer ved en pH-veerdi pa >8 i selve oplesningen,
der er beregnet til anvendelse/brug.

W Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fortidig seldning eller ndret geometri.

» Til rengering ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der
ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiejnisk sikker og materialeskdnende/veerdibevarende genbehand-
ling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

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

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

3.4  Forberedelse pa brugsstedet

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

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

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

3.5 Forberedelse inden renggring
» Produktet dbnes med led.
» Teetningskappen pa Luer-Lock-tilslutningen tages af.

3.6  Rensning/desinficering

3.6.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren

Beskadigelse eller gdeleeggelse af produktet som folge af uegnede renggrings-/desinfektionsmidler og/eller for hgje
temperaturer!

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

» Veer opmeerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke overskrides.



3.6.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Manuel renggring med ultralyd o9 m Egnet rengeringsberste Kapitel Manuel rengering/desin-

dyppedesinfektion R fektion og underkapitel:
B Engangssprgjte 20 ml X .
® Kapitel Manuel renggring med

W Arbejdsender skal holdes abne ultralyd og dyppedesinfektion

af hensyn til renggringen.

W Produktet samt de bevaegelige
led renggres i abnet stilling,
eller mens leddene beveages.

W Torringsfase: Anvend en fnugfri
klud eller medicinsk trykluft

Kapitel Maskinel renggring/desin-
fektion med manuel forrenggring
og underkapitel:

Manuel forrenggring med berste ® Engangssprejte 20 ml
og efterfalgende maskinel alkalisk

renggring og termisk desinfektion B Leg produktet pa en tradkurv,

der er egnet til renggring

(undga skylleskygger). m Kapitel Manuel forrenggring

med borste
B Enkeltdele med lumener og

kanaler tilsluttes direkte til den
specielle skylletilslutning pa
injektorvognen.

W Kapitel Maskinel alkalisk ren-
gering og termisk desinfektion

M Produktet opbevares pa trad-
kurven med abnet led.

3.7  Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe tilstraekkeligt af produktet for at forhindre, at
oplesningen med desinfektionsmiddel fortyndes.

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

» Om nedvendigt skal renggrings-/desinfektionsprocessen gentages.

3.7.1 Manuel renggring med ultralyd og dyppedesinfektion

Ultralydsrenggring Koncentrat fri for aldehyd,
[koldt] phenol og kvaterneere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9%

] Mellemskylning ST 1 - D-v -
(koldt)
n Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaterneere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
v Torring ST - - N N
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Produktet skal renggres i mindst 15 min. i et bad til ultralydsrengering (frekvens 35 kHz). Herved skal man veere
opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige, og at lydskygger undgas.

» Renger produktet med en egnet rengeringsberste i oplesningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

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

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

> Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

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

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.

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

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjelp af en egnet engangssprajte. Herved
skal man vaere opmarksom pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

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

» Beveegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal bevaeges under den afsluttende skyl-
ning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprojte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede rengerings- og desin-
fektionsprocedurer.

3.8 Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Henvisning

Renggrings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerkning i overensstemmelse med DA/EN ISO 15883).

Henvisning

Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.8.1 Manuel forrenggring med bgrste

| Desinficerende 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, phenol
renggring (koldt] og kvaternaere ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
] Skylning ST 1 - D-v -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldstaendigt ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning. Herved skal
man veere opmaerksom pa, at alle tilgaengelige overflader er befugtet.

» Renger produktet med en egnet rengeringsberste i oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennemberstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsbgrste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

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

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

Forskylning
25/77
I Renggring 55/131 10 HA-V B Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- < 5% anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
n Mellemskylning > 1 HA-V -
10/50
\" Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
v Terring N N - Ifalge programmet for rengerings- og
desinfektionsenhed
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.9 Inspektion
» Produktet skal nedkgles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, torres det.

3.9.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse isaer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader, haengsler,
skafter, fordybninger samt borenoter.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag rengerings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. korroderede, lose, bgjede, brudte, revnede, slidte, meget ridsede og

knaekkede enkeltdele.

Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

Et produkt med lange, smalle geometrier (iser roterende instrumenter) skal kontrolleres for deformering.

Kontroller overflader for ru forandringer.

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

Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

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

service.

>
>
>
>
>
>

3.9.2 Funktionstest

/\FORSIGTIG

Beskadigelser (gravrust pa metal/friktionskorrosion) pa produktet som falge af utilstrakkelig smaring!

> Bevagelige dele (f.eks. led, skyderdele og gevindstanger) smgres med en plejeolie, der er egnet til den

dte sterilisati pé afmarkede steder, inden funktionstesten udfores (f.eks. ved dampsteri-

lisation STERILIT® I-oliespray JG60O eller STERILIT® I-drypkop JG598).

» Begge sparrens dele smgres med en plejeolie, der er egnet til den sterilisati inden
funktionstesten udfares (f.eks. ved dampsterilisation STERILIT® |-oliespray JG60O eller STERILIT® I-dryp-
kop JG598).

tod

» Produktet skal afproves for funktion.

» Kontroller, om alle beveegelige dele (f.eks. heengsler, |ase/speerrer, glidedele osv.) har fuld beveegelighed.
» Kompatibiliteten afproves med de tilhgrende produkter.

>

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

3.10 Emballage

» Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller laegges pa en egnet tradkurv. Serg for, at eksiste-
rende skeer er beskyttede.

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

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



3.11 Dampsterilisation

» Sorg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne ventiler
og haner).

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 5 min

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

3.12 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stev og i et tort, morkt og jeevnt tempereret
lokale.

4.  Vedligeholdelse og service
4.1 Teknisk service

/\FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godken-

delser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-
repraesentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anferte adresse.
4.2 Tilbehgr/reservedele
Varenr. Betegnelse

EJ751251 Teetningskappe til Luer-Lock-tilslutning (20 stk.)

5. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets komponenter
samt disses emballage.
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Aesculap”
AdTec® nalforare

Legend

1 Kéftdel

2 Smorjstéllen

3  Luer-lock-anslutning for rengdringskanal
4 Handtag

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

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for féljande produkter:

Art.nr Beteckning

PL404R DUROGRIP NALFORARE RAK D:5/370MM

PL405R DUROGRIP NALFORARE BOJD VA.D:5/370MM
PL406R APPLTANG.F.TRYCKPLF.CIRKULSTAPL.

PL407R DUROGRIP NALFORARE RAK D:5/310MM

PL408R DUROGRIP NALFORARE BOJD VA.D:5/310MM
PL409R ASSISTENT-NALFORARE RAK 2X3Z.D:5/310MM
PL413R DUROGRIP NALFORARE BOJD HO.D:5/310MM
PL414R DUROGRIP NALFORARE M.NALJUSTERING D:5/310MM
PL415R DUROGRIP NALFORARE BOJD HO.D:5/370MM
PL416R DUROGRIP NALFORARE RAK D:5/420MM

PL417R DUROGRIP NALFORARE BOJD VANSTER D:5/420MM
PL418R DUROGRIP NALFORARE RAK D:3,5/290MM

PL419R DUROGRIP NALFORARE RAK D:3,5/200MM

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

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté fér patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-

dukten anvands. Varningar dr mérkta pa foljande satt:

ANFARA
Betecknar en eventuellt 6verhingande fara. Om de inte undviks sa kan féljden bli dod eller allvarliga person-
skador.

/A\VARNING

Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks s& kan foljden bli lindriga eller méttliga per-
sonskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2.  Klinisk anvdndning

2.1  Storlekar som kan levereras
De levererbara AdTec® nalférarna beskrivs i den tillhérande broschyren C00411 och p4 www.endoscopy-catalog.com

2.2 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning
2.2.1 Avsedd anvindning

AdTec® nalforare anvénds for att fatta tag i och sy vid laparoskopiska ingrepp, vid anvindning av troakarer.
Appliceringstangen PL406R anvénds for fixering av mottrycksplattan hos en Circular-stapler.

2.2.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvindning av produkten i strid mot de ndmnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.2.3 Kontraindikationer
Inga kontraindikationer har upptéckts.
For PL406R géller: Far inte anvdndas vid alla andra indikationer forutom det nimnda anvandningsomradet.

2.3 Sakerhetsanvisningar

2.3.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet:

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillnandahallande eller felaktig anvdndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

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

» Férvara bruksanvisningen sa att den ar tillgédnglig for anvandaren.

Tips

Anvdndare dr skyldig att informera tillverkaren och behérig myndighet, i vilken anvdndaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

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

2.3.2 Produkt

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar

» Undvik skador pa arbetsénden genom att féra in produkten férsiktigt genom arbetskanalen (t.ex. trokaren).
» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

» Undvik felaktig belastning (tvérkrafter, bdjning, torsion,...).

» Kldm endast fast och fixera nalar i kdftdelarna pa nalférarna.

2.3.3 Sterilitet
Produkten levereras osteril.
» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.4  Anvindning

/\VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvindning avseende ldsa, bojda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fore varje anvéandning.

2.4.1 Stidnga kaftdelen
» For att stinga kaftdelen 1 och for att gripa tag i delar utan att sparren pa handtaget 4 hakar i, skall handtaget
tryckas ihop latt.

2.4.2 Stidnga sparren

» For att lasa handtaget 4 och kéftdelen 1 trycks handtaget ihop helt och héllet tills sparren hakar i automatiskt
med ett klickljud.
Instrumentet &r last.

2.4.3 Lossa sparren

» Tryck ihop handtaget 4 helt tills sparren laser upp sig automatiskt med ett klick-ljud.

Tips

For att dterigen kunna aktivera spérren skall handtaget 6ppnas minst till hélften efter att spdrren Idsts upp.

3.  Validerad rengdringsprocess

3.1  Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Félj 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-
géring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allménna 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 anvandningen och beredningen, och inga fixerande frrengérings-

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.

P4 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 darmed

till att produkterna forstdrs. For att avidgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och 4tfdl-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkin-

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréda redan vid pH-virde >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.

» VYtterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande rengéringspro-
cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure”.

3.3 Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan ndsta anvandning ar det bésta sattet att upptécka en produkt som
inte ldngre fungerar, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja e] synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anviind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for reng6ring och desinficering.

3.5 Forberedelser fore rengdring
» Oppna produkter med led.
» Ta av titningslocket pa Luer-lock-anslutningen.

3.6  Rengdring/desinficering

3.6.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden

Risk for att produkten skadas eller forstors genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for hga tem-
peraturer!

» Anvind ett rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.



3.6.2 Validerad procedur for rengéring och desinficering

Manuell rengéring med ultraljud ®m Lamplig rengéringsborste Kapitel Manuell rengéring/Desinfi-
och doppdesinfektion cering och underkapitel:

Engéngsspruta 20 ml . X
m Kapitel Manuell rengdring med

W Hall arbetséindarna ppna vid ultraljud och doppdesinfektion

rengdringen.

W Rengor produkt med rérliga
leder i 6ppnat ldge resp. vicka
pé lederna under rengéringen.

W Torkningsfas: Anvénd en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Kapitel Maskinell rengéring/desin-
ficering med manuell forrengéring
och underkapitel:

Inledande manuell rengéring med ® Engangsspruta 20 ml
borste foljt av maskinell alkalisk

rengdring och varmedesinfektion B Ligg produkten i en tradkorg

som &r lamplig for rengéring (se
till att rengéringsvétskan/vatt-
net kommer &t dverallt).

B Anslut detaljer med lumenoch ™ Kapitel Maskinell alkalisk ren-
kanaler direkt till injektorvag- gdring och termisk desinfice-
nens speciella spolningsanslut- ring
ning.

m Kapitel Manuell forrengdring
med borste

W Ligg produkten med 6ppnad
led pa silkorgen.

3.7  Manuell rengdring/Desinficering

» Lat skéljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

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

» Upprepa rengérings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.7.1 Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengoring Koncentrat fritt fran aldehy-

[kallt] der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar,
pH ~ 9*
] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
I} Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar,
pH ~ 9*
\" Avslutande skoljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas

och att ljudskugga undviks.

Rengér produkten i 16sningen med en dmplig 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 stallen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengérande desinfektionslgsningen

och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

vvyvyy

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.
Fas IV

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

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

» Skélj lumen minst 5 gdnger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

FasV

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

3.8  Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengdring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

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

3.8.1 Manuell forrengéring med borste

| Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring (kallt] fenoler och kvartidra ammoniumfor-
eningar, pH ~ 9*

] Skéljning RT 1 - bV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

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

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionslgsningen i minst 15 min. Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas.

» Rengor produkten i lsningen 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 ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslosningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.

3.8.2 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH ~13
- <5 % anjoniska tensider
B Brukslésning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och 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 p& ytor som gar att se.

3.9 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.9.1 Visuell kontroll

» Sakerstall att alla fororeningar har tagits bort. Observera harmed i synnerhet t.ex. passningsytor, gangjarn, skaft,
forsankta omraden och borrspar.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna, kraftigt

repade och avbrutna delar.

» Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

» Kontrollera produkt med 1dnga, smala geometrier (i synnerhet roterande instrument) avseende deformationer.

» Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

>

>

v

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vavnad eller kirurghandskar.
Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.
» Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.9.2  Funktionskontroll

/A OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/nétningskorrosion) pa grund av otillréicklig smérjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rérliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och gingade stinger) pa marke-
rade platser med underhallsolja som &r limplig for sterilisering len som is (t.ex. vid angsteri-
lisering STERILIT® I-oljespray JG60O eller STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

» Smorj bada spérrdelar fore funktionskontrollen pd markerade stillen med underhallsolja som ar limplig
for steriliseringsmetoden som anvénds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG60O eller
STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rorliga delar (t.ex. gangjam, las/sparrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.10 Forpackning

» Ligg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar &r skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa ett sitt som &r limpligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).
» Bekrafta att férpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.



3.11 Angsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utviindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte 6verskrids.

3.12 Lagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande férpackning pa en torr och mérk plats med jamn temperatur.

4.  Underhall och service
4.1 Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
kannanden upphir att gélla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovanndmnda adress.
4.2 Tilloehr/Reservdelar
Art.nr Beteckning

EJ751251 Tétningskapa for Luer-Lock-anslutning (20 styck)

5.  Avfallshantering

/\VARNING
Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!
» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.
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Aesculap”
AdTec® Neulapidike

Selitykset

1 Lleukaosa

2 Oljypisteet

3 Luer-Lock-liitantd puhdistuskanavaa varten
4 Kasiosa

1.  Tietoa tasta asiakirjasta
Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisii vaaratekijoitd ei ole kuvattu tissd kdyttoohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus

Tama kdyttoohje koskee seuraavia tuotteita:

Tuotenro Nimike

PL404R DUROGRIP NEULAPIDIKE SUORA:5/370MM
PL405R DUROGRIP NEULAPIDIKE VAS.KAAREVA:5/370MM
PL406R PIHDIT TARTUNTA ANVIL

PL407R DUROGRIP NEULAPIDIKE SUORA:5/310MM
PL408R DUROGRIP NEULAPIDIKE VAS.KAAREVA:5/310MM
PL409R APUNEULAPIDIKE SUORA 2X3:5/310MM

PL413R DUROGRIP NEULAPIDIKE OIK.KAAREVA:5/310MM
PL414R NEULAPIDIKE NEULAN NOSTOLLA:5/310MM
PL415R DUROGRIP NEULAPIDIKE OIK.KAAREVA:5/370MM
PL416R DUROGRIP NEULAPIDIKE SUORA:5/420MM
PL417R DUROGRIP NEULAPIDIKE VASEN KAAREVA:5/420MM
PL418R DUROGRIP NEULAPIDIKE SUORA:3,5/290MM
PL419R DUROGRIP NEULAPIDIKE SUORA:3,5/200MM

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B. Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittdvit huomiota potilaaseen, kdyttdjaén ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyé
tuotetta kdytettdessd. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\VAARA
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos siti ei viltetd, se voi johtaa kuolemaan tai erittdin vakaviin vam-
moihin.

A\VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei valtetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A\ HuomIo
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos siti ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1 Toimitettavat koot

Saatavilla olevat AdTec®-neulapidikkeet on kuvattu vastaavassa esitteessa C00411 ja osoitteessa
www.endoscopy-catalog.com.

2.2 Kéyttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.2.1 Kayttotarkoitus
AdTec®-neulapidikkeitd kaytetdan tarttumiseen ja ompeluun laparoskooppisissa operaatioissa kdytettdessa troakaa-
ria.

PL406R-pihtejd kdytetadn pydreédn nitojan vastapainelevyn kiinnitykseen.

2.2.2 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetddn muuhun kuin tdssd kdyttdohjeessa kuvattuun indikaati-
oon ja/tai tarkoitukseen.

Indikaatioille, katso Kéyttotarkoitus.

2.2.3 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.
PL406R-tuotteeseen patee: Ald kdyta muissa kdyttSaiheissa paitsi mainitulla kiyttoalueella.

2.3 Turvallisuusohjeet

2.3.1 Kiliiniset kayttdjat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaaran-

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kaytd tuotetta vain tdméan kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kayttaa vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys ja kokemus.

» Sailytd uusi tai kdyttamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdytt6a sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettava siten, ettd se on aina kayttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjén velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja asuinpaik-
kansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaustekniikoi-
den hallinta teoriassa ja kdytannossd, timén tuotteen kdyttaminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytad valmistajalta lisdtietoja, jos tuotteen kaytdssa ilmenee epéselvyyttd ennen leikka-
usta.

2.3.2 Tuote

Tuotekohtaiset turvallisuusohjeet

» Jotta tydskentelypddhin ei syntyisi vaurioita: vie tuote varoen tydskentelykanavan (esim. troakaaren) lavitse.
» Kayta tuotetta ainoastaan nikyvyysalueella.

» Vaarad kuormitusta (sivuttaisvoimat, taivutus, vaantd jne.) on viltettava.

» Purista ja kiinnitd neuloja vain neulapidikkeen leukaosalla.

2.3.3 Steriiliys
Tuote toimitetaan epasteriiling.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen sen ensimmdista sterilointia.

2.4 Kiytts

/A\VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintahdirio!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kayttod, ettei siind ole I6ystyneitd, vaantyneitd, murtuneita, haljenneita,
kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

2.4.1 Leukaosan sulkeminen
» Sulje leukaosa 1 ja tartu esineisiin ilman, ettd kdsiosan 4 lukko napsahtaa, painamalla késiosaa kevyesti.

2.4.2  Lukon sulkeminen

» Lukitse kdsiosa 4 ja leukaosa 1 painamalla kdsiosa tdysin yhteen, kunnes lukko lukittuu automaattisesti napsau-
tusddnen kuuluessa.
Instrumentti on lukittu.

2.4.3 Lukon avaaminen

» Paina kdsiosa 4 tdysin yhteen, kunnes lukko avautuu napsautuséanen kuuluessa.

Viite

Lukon aktivoimiseksi kdsiosa on avattava véhintddn puoleen lukituksen avaamisen jélkeen.

3.  Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja
direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia médrdyksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn
olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin
manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua késit-
telymenetelmdd. Vastuu tdstd on kdyttdjilld/kdsittelijlld.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myés B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissé astiajérjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjaamat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi seka

aiheuttaa korroosiota. Taman vuoksi kdyton ja késittelyn vélisen ajanjakson ei pidd ylittda kuutta tuntia, eika talloin

tule mydskaan kayttda kiinnittavid yli 45 °C:n esipuhdistusldmpétiloja tai kiinnittévid desinfiointiaineita (vaikuttava

aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jadmit (esim. leikkausjdamat, Iadkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terékseen korroosiovaurioita (reikien sypymists,

jannitysvaurioita) ja tuhota titen ndmi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittdvd huuhtelu kayttden

demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jélkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyvéksytty (ja joissa on esim. VAH- tai

FDA-hyvaksynti tai CE-merkintd) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn perus-

teella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa tésta saattaa

aiheutua seuraavia ongelmia:

W optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset. Alumiinissa saat-
taa esiinty4 silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kdyttéliuoksen pH-arvo on >8.

B Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vélineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska
tasta aiheutuu korroosiovaara.

» Lisdd yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta sekd materiaalia suojaavasta ja sen arvoa sailyttévasta
uudelleenkasittelystd, katso www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Uudelleenkaytettavat tuotteet
Tuotteen vaurioitumiseen johtavia kasittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdytt6a on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet katso Tarkastus.

3.4  Esikdsittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nakymattomissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kdyttden esim. ker-
takayttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

3.5  Esikasittely ennen puhdistusta
» Avaa instrumentin nivelet.
» Poista Luer-Lock -liitdnnén tulppa.

3.6  Puhdistus ja desinfiointi

3.6.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmad koskevat turvallisuusohjeet

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai lilan korkeat ldmpétilat vahingoittavat tuotetta tai rikkovat
sen.

» Kaytd puhdistus- ja desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

» Noudata pitoisuudesta, ldmpdtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Al3 ylita 95 °C:n desinfiointilimpotilaa.



3.6.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Manuaalinen puhdistus ultrada- ® Soveltuva puhdistusharja Kohta Manuaalinen puhdistus tai
nelld ja upottamalla desinfiointiai- R desinfiointi ja alaluku:
neeseen W Kertakdyttoruisku 20 ml X X
S . B Kohta Manuaalinen puhdistus
W Pid "(yoskentel.ypaat avoinna ultradénilaitteella ja upotta-
puhdistuksen aikana. malla desinfiointiaineeseen
W Puhdista liikkuvin nivelin
varustetut tuotteet avattuina
tai nivelia liikuttaen.
W Kuivausvaihe: Kaytd nukkaan-
tumatonta liinaa tai ladkinnal-
listd paineilmaa
Manuaalinen esipuhdistus harjalla g Kertakéyttoruisku 20 ml Kohta Koneellinen puhdis-
jasen jalkeen koneellinen alkalinen . tus/desinfiointi, manuaalinen esi-
B Aseta tuote puhdistukseen

puhdistus ja ldmpddesinfiointi

puhdistus ja alaluku:

sopivaan koriin (tarkasta, ettd

ei j44 huuhtelun varjoalueita). | Kohta Manuaalinen esipuhdis-

. . tus harjalla
B Onteloin ja kanavin varustetut

yksittdisosat tulee asettaa suo-
raan vaunun erityiseen huuhte-
luliitantaan.

m Kohta Koneellinen alkalinen
puhdistus ja lampédesinfiointi

W Sijoita tuote koriin nivel avat-
tuna.

3.7 Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi

» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittdvan hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se estda
desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta kdsin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen silmamaaraisesti, onko nakyvilla pinnoilla jaa-
mia.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

3.7.1 Manuaalinen puhdistus ultradinilaitteella ja upottamalla desinfiointiaineeseen

Ultraddnipuhdistus Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
[kylma) naarisista ammoniumyhdis-
teista vapaa tiiviste, pH ~ 9%

] Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
L] Desinfiointi HL 5 2 NV Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
(kylm3) naarisista ammoniumyhdis-
teista vapaa tiiviste, pH ~ 9%
\" Loppuhuuhtelu HL 1 - TSV -
(kylma)
\ Kuivatus HL - - - -
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihint4én juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakayttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Puhdista tuotetta vahintddn 15 minuutin ajan ultradénilaitteessa (taajuus 35 kHz). Huolehdi tallgin siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja padse muodostumaan.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enaa
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissé olevia pintoja vahintadn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkkuvia osia, kuten sddtéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vahintdan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. Gruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa véahintddn 5 kertaa kayttden sopivaa kertakdyttoruiskua. Huolehdi siita,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. séatéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vdhintddn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe V
» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.

3.8 Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.8.1 Manuaalinen esipuhdistus harjalla

| Desinfioiva puh- Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-

distus (kylma] sista ammoniumyhdisteistd vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
Il Huuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
v Juomavesi
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakéyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Upota tuote vdhintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enaa
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sadtéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vahintaan 5 kertaa.

Vaihe Il
» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. saatoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

3.8.2 Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi

Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradénts
Esihuuhtelu <25/77 3 Y% -
1] Puhdistus 55/131 10 SV = Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <50 anionisia tensideja
B Kayttdliuos 0,5 %
- pH~11*
n Vilihuuhtelu >10/50 1 INY -
v Lampddesinfiointi 90/194 5 SV -
Vv Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
\V: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintaén juomavesilaatua)
*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla jadmia.

3.9 Tarkastus

» Anna tuotteen jadhtya huoneenlampdiseksi.
» Kuivata marka tai kostea tuote.

3.9.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnita télloin erityistd huomiota esim. asennuspintoihin, saranoihin, var-
siin, syvennyksiin ja porauriin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Tarkasta tuote vaurioiden varalta, esim. sydpyneet, |6ystyneet, vadntyneet, murtuneet, halkeilleet, kuluneet,

naarmuuntuneet ja katkenneet osat.

» Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

» Tarkasta pitkdt ja kapeat instrumentit (erityisesti kiertyvét instrumentit) muodonmuutosten varalta.
>

>

v

Tarkasta pinnat epétasaisuuksien varalta.
Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kaytettavia
kdsineita.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytdsta ja toimittaa Aesculap in tekniseen palveluun
katso Tekninen asiakaspalvelu.

3.9.2 Toiminnan testaus

A\ Huomio

Tuote vahingoittuu (metallisydpymit/kitkakorroosio), jos sit ei oljyta riittavésti!

» Liikkuvat osat (esim. nivelet, luistinosat ja kierretangot) tulee 6ljytd ennen toiminnan testausta kéytettyyn
sterilointimenetelméin soveltuvalla hoitodljyll3 (esim. hdyrysteriloinnissa STERILIT® I-instrumenttispraylld
JG600 tai STERILIT® I-omstrumenttloljylla pisara kerrallaan JG598).

Oljya ennen toimi id lukk t kdytetylle sterilointiprosessille sopivalla 6ljylla merki-
tyissd kohdissa (esim. hdyrysteriloinnissa STERILIT® |-6ljyspray JG60O tai STERILIT® I-pisaradljy JG598).

v

Tarkasta tuotteen toiminta.
Tarkasta kaikkien liikkuvien osien (esim. nivelien, lukkojen/lukitusten, liukuvien osien jne.) toiminta.
Tarkasta, ettd tuote sopii yhteen muiden kdytettdvien tuotteiden kanssa.

Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytostd ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun katso Tekninen asia-
kaspalvelu.

3.10 Pakkaus

» laita tuote sille kuuluvaan sdilytyspaikkaan tai pane se sopivaan instrumenttikoriin. Varmista, ettd tuotteessa
olevat leikkausterdt on suojattu.

» Pakkaa instrumenttikorit sterilointimenetelmén mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen kontaminaation sailytyksen aikana.

>
>
>
>



3.11 Hdyrysterilointi

» \Varmista, ettd sterilointiaine paésee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla venttiilit
ja suojuskorkit).

» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla
- Standardin DIN EN 285 mukainen hoyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665

mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla 134 °C lampétilassa, kdsittelyaika 5 minuuttia

» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hdyrysterilointilaitteen suurin sallittu tdyttémaara ylity.

3.12  Siilytys

» Steriilit tuotteet sdilytetdan steriilissd pakkauksessa polylta suojattuna kuivassa, pimedssé ja tasaisessa lampd-
tilassa.

4. Kunnossapito ja huolto
4.1 Tekninen asiakaspalvelu

A\ HuomIo

Ladkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden
sekd mahdollisen kdyttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissé kdsnny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.
4.2  Lisavarusteet ja varaosat
Tuotenro Nimike

EJ751251 Tiivistyssuojus Luer-Lock-liitdntdan (20 kpl)

5. Havittaminen

A\VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa pitad ehdottomasti noudattaa kan-
sallisia maarayksia.
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Aesculap”
AdTec® adatas turétajs

Teksts

1 Zokla dala

2 Ellosanas vietas

3  Luer-Lock pieslégums tirisanas kanalam
4 Rokturis

1. Par So dokumentu

Piezime

Sajd lietosanas instrukcija nav aprakstiti vispdrigie riski, ko var radit kirurgiska iejaukSands.
1.1 PielietoSanas joma

Si lietosanas instrukcija attiecas uz 3aja tabula noraditajiem izstradajumiem:

Preces Nr. Nosaukums

PL404R DUROGRIP ADATU TURETAJS TIESAIS D:5/370MM
PL405R DUROGRIP ADATU TURETAJS KR.LIEK.D:5/370MM
PL406R 1ZV.F.DRUKPL. F.CIRK.KRAVEJS

PL407R DUROGRIP ADATU TURETAJS T.D:5/310MM
PL408R DUROGRIP ADATU TURETAJS KR.LIEK.D:5/310MM
PL409R PALIGADATU TURETAJS T.2X3Z.D:5/310MM
PL413R DUROGRIP ADATU TURETAJS LAB.LIEK.D:5/310MM
PL414R ADATU TURETAJS M.ADATU IZV. DART D:5/310MM
PL415R DUROGRIP ADATU TURETAJS LAB.LIEK.D:5/370MM
PL416R DUROGRIP ADATU TURETAJS T.D:5/420MM
PL417R DUROGRIP ADATU TURETAJS KR> LIEK.D:5/420MM
PL418R DUROGRIP ADATU TURETAJS T.D:3,5/290MM
PL419R DUROGRIP ADATU TURETAJS T.D:3,5/200MM

» Artikula specifiskas lietoSanas instrukcijas un informaciju par materialu saderibu un darbmtzu skatiet
B. Braun elFU vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajumi

Bridinajumi pievers jisu uzmanibu pacienta, lietotaja un/vai izstradajuma apdraudgjumiem, kas var rasties izstrada-
juma lietosanas laika. Bridinajumi ir apziméti, ka noradits talak:

/\BRIESMAS

Sis apzZim&jums norada uz iesp&jamu apdraud&jumu. Ja no ta neizvairas, var rasties nave vai smagas traumas.

/\ BRIDINAJUMS
Sis apzim&jums norada uz iesp&jamu apdraud&jumu. Ja no ta neizvairas, var rasties vieglas vai vid&ji smagas
traumas.

A\ UZMANTBU
Sis apzim&jums norada uz iesp&jamu TpaSuma bojajumu. Ja netiek ievérots, izstradajums var tikt sabojats.

2. Kliniskais lietojums

2.1  Pieejamie izméri
Pieejamie AdTec® adatu turétaji ir aprakstiti attiecigaja brosara C00411 un vietné www.endoscopy-catalog.com.

2.2 LietoSanas sféras un lietoSanas ierobezojumi

2.2.1 Paredz&tais mérkis
AdTec® adatu turétajus izmanto satversanai un Sasanai laparoskopiskas operacijas, izmantojot troakarus.
Saliekamas knaibles PL406R tiek izmantotas, lai nostiprinatu aplveida satvérgja pretspiediena plaksni.

2.2.2 Indikacijas

Piezime

RazZotdjs nav atbildigs par produkta izmantoSanu pretéji noraditajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietojuma vei-
diem.

Lai uzzinatu indikacijas, skatiet skatit Paredz&tais mérkis.

2.2.3 Kontrindikacijas
Kontrindikacijas nav zinamas.
PL406R: nelietot citam indikacijam, iznemot iepriek$ minéto piemérosanas zonu.

2.3 Drosibas noradijumi

2.3.1 Khniskais lietotajs

Visparigie drosibas noradijumi

Lai izvairTtos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietoSana un neapdraudétu garantiju un atbil-

dibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar So lietoSanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs ir registréts, par jebka-

diem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ar visu nepieciesamo kirurgisko

panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegit informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirmsopera-

cijas situacija.

2.3.2 Produkts

Izstradajumam specifiski drosibas noradijumi

» Lai izvairitos no bojajumiem darba beigas, uzmanigi ievadiet izstradajumu caur darba kanalu (pieméram, tro-
akaru).

» |zmantojiet produktu tikai, ja to vizuali kontrolgjat.

» Jaizvairas no nepareizas slodzes (3kérsspéki, liek3anas, vérpes utt.).

» Ar adatu turétajiem satveriet un nofiks€jiet adatas tikai Zokla dalas.

2.3.3 Sterilitate
Produkts tiek piegadats nesterils.
» Péc transportésanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet jauno produktu.

2.4  Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai klidainas darbibas risks!

» Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai neviena produkta dala nav valiga, saliekta, salauzta, ieplai-
sajusi, nodilusi vai nolauzta.

» Pirms katras lietosanas reizes veiciet funkcionalu parbaudi.

2.4.1 Zok|a dalas slégsana
» Lai aizvértu Zokla dalu 1 un satvertu objektus, kad roktura 4 blok&tajs nav nofiksgjies, nedaudz nospiediet rokturi.

2.4.2 Blokétaja slégsana
» Lai nofiksétu rokturi 4 un Zokla dalu 1, pilniba saspiediet rokturi, Iidz blok&tajs automatiski nofiksgjas ar klikski.
Instruments ir blokéts.

2.4.3 Blok&taja atbrivosana

» Saspiediet rokturi 4 pilniba kop3, Iidz blokétajs automatiski atslédzas ar klikski.
Piezime

Lai varétu atkal aktivizét blokétaju, péc ta atblokéSanas rokturis ir jaatver vismaz uz pusi.

3.  Apstiprinatais lietoSanas process
3.1 Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka ari savas iestades higiénas
noteikumus par sagatavosanu.

Piezime
Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem variantiem, ievérojiet
attiecigos nacionalos noteikumus par produktu sagatavosanu.

Piezime
leteicama ir mehanizéta sagatavosana, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tiriSanas rezultati, salidzinot ar manudlo
tirisanu.
Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskas ierices sagatavosanu var nodroSinat tikai péc iepriekséjas sagatavosanas pro-
cesa validacijas. Par to atbild jpasnieks/sagatavotds.

Piezime

Ja netiek veikta nosléquma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Jaunaka informacija par sagatavoSanu un materialu savietojamibu ir atrodama arf B. Braun elFU vietné
eifu.bbraun.com

Validétais tvaika sterilizacijas process notika Aesculap sterilo konteineru sistéma.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas vai fiksétas p&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju.

Tapéc laikam starp lietosanu un sagatavosanu nevajadzétu bit garakam par 6 h, sakotnéja tirisana nevajadz&tu pie-

lietot fikséjosu temperatiru >45 °C un izmantot fiksgjosus dezinfekcijas lidzeklus (aktivas vielas baze: aldehids,

spirts).

Pardozéti neitraliz&josie vai pamata tirisanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz nersgjosa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas, medikamenti vai sals Skidumi tirisanai, dezin-

fekcijai un sterilizacijai paredzétaja adeni) var izraisit nerlséjosa térauda koroziju (korozijas caurumus, spriegumu

koroziju) un tadéjadi sabojat produktus. Lai notiritu, javeic pietiekama skalosana ar pilnigi atsalotu adeni ar tai seko-

josu Zavésanu.

Vajadzibas gadijuma zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstiprina-

jums vai CE markgjums) un kuras kimikaliju razotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro

visas kimikaliju raZotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties Sadas problémas:

B Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbal&Sana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas virsmas
izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojuma/lieto3anas $kiduma, kura pH >8.

W Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lGzumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus lidzek|us, kas boja virsmu, pret&ja gadijuma pastav koro-
zijas risks.

» Lai iegitu sikaku informaciju par higiéniski drosu un materialus saudzgjosu/vértibu saglabajosu atkartoto saga-
tavosanu, skatiet www.a-k-i.org sadalu "AKI-Brochures", “Red brochure”.

3.3  Atkartoti lietojams produkts
Parstrades sekas, kas sabojatu produktu, nav konstatétas.

Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir labakais veids, ka identificét produktu, kas vairs
nav funkcionals; skatit Parbaude.

3.4 Sagatavosana izmantosanas vieta

» JanepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu adeni, pieméram, lietojot vienreiz€jas
lietoSanas $lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pliksnas, péc iesp&jas pilniba nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju sl€gta utilizacijas konteinera.

3.5 Sagatavosana pirms tiriSanas
» Atveriet produktu ar Sarniru.
» Nonemiet blivéjuma vacinu no Luer-Lock savienojuma.

3.6 Tirisana/dezinfekcija

3.6.1 Produktam specifiski drosibas noradijumi sagatavosanas procesam

Produkta bojajumi vai darbibas trauc&jumi nepiemérotu tiriSanas Iidzek|u/dezinfekcijas Iidzeklu un/vai parmérigas
temperataras dé|!

» Izmantojiet tiridanas un dezinfekcijas |idzek|us saskana ar raZotaja noradijumiem.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet dezinfekcijas temperataru 95°C.



3.6.2 Parbauditas tiriSanas un dezinfekcijas procediras

Nodala Manuala tirisana/dezinfek-
cija un apakssadalu:

Manuala tiriSana ar ultranskanuun @ Piemérota tiriéanas birste

iegremdésanas dezinfekciju ) o -
B Vienreizgjas lietosanas $lirce,

20 ml B Nodala Manuala tirisana ar
- . ultraskanu un dezinfekciju
W Tirsanas nolika darba galus iegremdgjot

turét atvertus.

W Produktu ar kustigiem Sarni-
riem tiriet atvérta pozicija, vai
kustinot Sarnirus.

W Zavésanas faze: izmantojiet
bezplaksnu dranu vai medici-
nisku saspiestu gaisu

leprieks&ja manuala tirisana ar B Vienreizéjas lieto3anas 3lirce, Nodala Mehaniska tirisana/dezin-
suku un sekojosa mehaniska tiri- 20ml fekcija ar manualu ieprieksgju tiri-
Sana ar sarmu, termiska dezinfek- . Sanu un apakssadalu:

® Novietojiet produktu uz tirisa-
nai piemérota sieta groza
(izvairieties no $|akatam).

® Pievienojiet atseviskas detalas @ Nodala Mehanizéta sarmaina

ar lameniem un kanaliem tiegi tirisana un termiska dezinfek-
ar inzektora ratinu specialo cija

skalosanas savienojumu.

cija = Nodala Manuala iepriekigja

tirisana ar suku

W Produktu ar atvértiem Sarni-
riem uzglabajiet uz sieta groza.

3.7  Manuala tiriSana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skalosanas tdenim pietiekami samércét produktu, lai dezinfekcijas Skidums
neatskaidrtos.

» Péc manualas tirianas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet, vai uz virsmam nav redzamu atlieku.

» Ja nepieciesams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.

3.7.1 Manuala tiriSana ar ultraskanu un dezinfekciju iegremdgjot

3.8.1 Manuala ieprieksgja tiriSana ar suku

Dezinficgjosa tiri- Koncentrats, nesatur aldehidu,

sana (auk» fenolu un QAV, pH ~ 9*
sta)
] Skalosana RT 1 - T-W -
(auk-
sta)
T-W: Dzeramais Gdens
RT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tirisanas sukam un vienreizlietojamam $|ircém, skatit Parbauditas tiriSanas
un dezinfekcijas proceduras.

| faze

» PilnTba iegremdgjiet produktu aktivas tirisanas dezinfekcijas Skiduma vismaz uz 15 min. Parliecinieties, ka visas
pieejamas virsmas ir samitrinatas.

Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

Ja nepieciesams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemé&rotu tiriSanas suku.

TiriSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.

Tad rapigi vismaz 5 reizes caurskalojiet $is vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienrei-
z€jas lietosanas 3lirci.

>
>
>
>

Il faze
» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a adens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&Sanas skriives, Sarnirus utt.

3.8.2 Mehanizéta sarmaina tirisana un termiska dezinfekcija
lerices tips: Vienkameras tiriSanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Pirmreiz&ja skalosana <25[77
.--..-_ ! Tsana 55/131 1 e = Koncentrats, sarmains:
- pH~13
Tirisana ar ultraskanu  RT (auk- Koncentrats, nesatur aldehidu, - <500 anjonu virsmaktivo vielu
sta) fenolu un QAV, pH ~ 9* X o
B |zmantojamais Skidums 0,5 %
1l Starpposma skalosana  RT (auk- 1 - T-W - - pH~11"
sta)
n Starpposma skalosana >10/50 1 VE-W -
1 Dezinfekcija RT(auk- 5 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
sta) fenolu un QAV, pH ~ 9* v Termiska dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
Vi Nosléguma skalosana  RT (auk- 1 - VE-W - \ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
sta) ierices programmu
\ Zavesana RT - - - - T-W: Dzeramais tdens
VE-W: PilnTba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama udens kvalitati)
T-W: Dzeramais Gdens *leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline
VE-W: Pilniba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama Gdens kvalitati)
RT: Telpas temperatira e

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tirisanas sukam un vienreizlietojamam $|ircém, skatit Parbaudrtas trisanas
un dezinfekcijas proceduras.

| faze
» Vismaz 15 min. tiriet produktu ultraskanas tirisanas vanna (frekvence 35 kHz). Parliecinieties, ka visas pieejamas
virsmas ir samitrinatas un nav tadu vietu, ko neskar ultraskana.

Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu $kiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

Ja nepieciesams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

TiriSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul€sanas skraves, Sarnirus utt.

Tad rapigi vismaz 5 reizes caurskalojiet $is vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienrei-
z€jas lietosanas 3lirci.

>
>
>
>

Il faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a udens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&anas skrives, Sarnirus utt.

» laujiet atlikusajam tdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas skiduma.

» Dezinfekcijas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&sanas skriives, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet Iimenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas Slirci. Parliecinie-
ties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a dens.

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul€sanas skraves, Sarnirus utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet Iimenu ar piemérotu vienreiz&jas lietosanas slirci.

» laujiet atlikusajam tdenim pietiekami nopilét.

V faze

» Zavédanas fazé nosusiniet produktu, izmantojot atbilstosus paliglidzek|us (piem., dranu, saspiestu gaisu), skatit
Parbauditas tirisanas un dezinfekcijas proceddras.

3.8  Mehaniska tiri§ana/dezinfekcija ar manualu iepriek$gju tirisanu
Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprinajums vai CE marké&jums
saskand ar DIN EN ISO 15883).

Piezime
Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jGapkopj un jakontrolé.

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.9 Parbaude

» laujiet produktam atdzist [Tdz istabas temperatirai.

3.9.1 Vizuala parbaude

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Ipasi pievérsiet uzmanibu salagotajam virsmam, engém, varpstam,
padzilindgjuma zonam un urb3anas rievam.

» Netiriem produktiem atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produktam nav bojajumu, pieméram, korozivu, valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nodilusu,

Tpasi saskrapétu un salauztu detalu.

Parbaudiet, vai produktam ir etiketes un vai tas nav izbalgjusas.

Parbaudiet, vai produktam ar garu, 3auru geometriju (ipasi rot&josiem instrumentiem) nav deformaciju.

Parbaudiet, vai virsmam nav rupju izmainu.

Parbaudiet, vai produktam nav asumu, kas varétu sabojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet, vai produktam nav valigu vai trikstosu detalu.

Nekavéjoties iznemiet no ekspluatacijas bojato produktu un nosatiet to Aesculap tehniskajam dienestam skatit

Tehniska apkope.

YyVYyYVYYVYY

3.9.2 Darbibas parbaude

A\ uzmANTBY

Produkta bojajumi (metala frézu/vitnu korozija) nepietiekamas ellosanas dé|!

> Noteiktajos punktos ieellojiet kustigas dalas (pieméram, savienojumus, bidamas dalas un vitnotas dalas) ar
kop3anas elu, kas piemérota izmantotajam sterilizicijas procesam (pieméram, sterilizacijai ar tvaiku
STERILIT® | e|las smidzinatajam JG600 vai STERILIT® | pilienellotajam JG598).

Pirms funkcion&Sanas parbaudes markétas vietas ellojiet abas blok&josas dalas ar kopsanas ellu, kas ir pie-
mérota izmantotajam sterilizacijas procesam (pieméram, sterilizésanai ar tvaiku STERILIT® | ellas smidzi-
natajam JG600 vai STERILIT® | pilienellotajam JG598).

v

Parbaudiet, vai produkts darbojas.

Parbaudiet, vai visas kustigas detalas (pieméram, enges, aizslégi/slédzenes, bidamas dalas utt.) ir pilniba kustigas.
Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

Nekavéjoties iznemiet no ekspluatacijas nedarbojosos produktu un parsitiet to Aesculap tehniskajam dienestam
skatTt Tehniska apkope.

vyvvyyvyyv

3.10 lepakojums

» Novietojiet produktu attiecigaja noliktava vai uz piemérota sieta groza. Parliecinieties, vai grieSanas malas ir aiz-
sargatas.

» lesainojiet sietu grozus sterilizacijas procesam (pieméram, Aesculap sterilajos traukos).

» Parliecinieties, ka iepakojums uzglabasanas laika ir dross pret produkta atkartotu piesarnosanu.



3.11 Sterilizacija ar tvaiku

» Parliecinieties, vai sterilizatoram ir pieeja visam aré&jam un iek$&jam virsmam (pieméram, atverot varstus un kra-
nus).

» Apstiprinatais sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcion&ta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 285 un validéts saskana ar DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa pie 134 °C, turéSanas laiks 5 mindtes

» Ja tvaika sterilizatora vienlaikus tiek steriliz&ti vairaki produkti: parliecinieties, ka netiek parsniegta maksimala
pielaujama tvaika sterilizatora noslodze saskana ar raZotaja noradijumiem.

3.12 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilus produktus sausa, tumsa un vienmérigi nodrosinata telpa, kas ir aizsargata pret bakt&rijam.

4.  Apkope un serviss
4.1  Tehniska apkope

/\ uzMANIBU

Parveidojot medicinas un kirurgijas instrumentus, var tikt zaud&tas tiesibas uz prasibam saskana ar garantijam
vai apliecinajumiem, ka ar1 pilnvaras, ja tadas ir.

» Produktu nedrikst modific&t.

» Lai veiktu apkopi un remontu, sazinieties ar B. Braun/Aesculap parstavniecibu jiisu valsti.

Tehniska apkopes dienesta adreses
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95 1601
Fax: +49 7461 16 2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Lai uzzinatu citas tehniskas apkopes dienesta adreses, varat izmantot iepriek$ noraditas adreses kontaktinformaciju.
4.2  Piederumi/rezerves dalas
Preces Nr. Nosaukums

EJ751251 Blivéjuma vacins Luer-Lock savienojumam (20 gab.)

5. Likvidésana

/\BRIDINAJUMS

Infekcijas risks piesarnotu produktu dg|!

» Likvid&jot produktu vai ta sastavdalas un iepakojumu vai nododot tos otrreiz€jai izejvielu parstradei, ievé-
rojiet valsti speka esosos noteikumus.
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Aesculap”
AdTec® adatos laikiklis

Aprasas

1 Zandikaulio dalis

2 Sutepimo taskai

3 Luerio jungtis valymo kanalui
4 Rankena

1. Apie §j dokumentg
Pastaba

Bendrieji chirurginés intervencijos pavojai Siame naudotojo vadove neaprasyti.

1.1 Taikymo sritis

Sis naudotojo vadovas taikomas toliau nurodytiems gaminiams:

Gaminio Nr. Paskirtis

PL404R DUROGRIP ADATOS LAIKIKLIS (GER.D:5 / 370 MM)

PL405R DUROGRIP ADATOS LAIKIKLIS (LI.GEB.D:5 / 370 MM)

PL406R UZDEJIMO CHIR. ZNYPL,, SKIRTOS CIRKUL. SEGTUVO PRISPAUDIMO PLOKSTEI
PL407R DUROGRIP ADATOS LAIKIKLIS (GER.D:5 / 310 MM)

PL408R DUROGRIP ADATOS LAIKIKLIS (LI.GEB.D:5 / 310 MM)

PL409R PAPILDOMAS ADATOS LAIKIKLIS (GER.2X3Z.D:5 [ 310 MM)
PL413R DUROGRIP ADATOS LAIKIKLIS (RE.GEB.D:5 [ 310 MM)
PL414R ADATOS LAIKIKLIS, M. ADATOS ISTIESINIMAS (D:5 / 310 MM)
PL415R DUROGRIP ADATOS LAIKIKLIS (RE.GEB.D:5 [ 370 MM)
PL416R DUROGRIP ADATOS LAIKIKLIS (GER.D:5 [ 420 MM)

PL417R DUROGRIP ADATOS LAIKIKLIS (GEB.D:5 [ 420 MM)

PL418R DUROGRIP ADATOS LAIKIKLIS (GER.D:3,5 / 290 MM)

PL419R DUROGRIP ADATOS LAIKIKLIS (GER.D:3,5 / 200 MM)

» Konkre¢iam gaminiui skirtas naudojimo instrukcijas ir informacijg apie medziagos suderinamuma ir naudojimo
trukme rasite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

1.2 |spé&jamieji nurodymai
|spéjamieji nurodymai atkreipia démesj j naudojant gaminj galinCius kilti pavojus pacientui, naudotojui ir (arba)

gaminiui. |spéjamieji nurodymai Zymimi, kaip nurodyta toliau:

A pavoius
Nurodo galimg pavojy. Jo neisvengus, galima mirtis arba sunkiis suzalojimai.

A\ SPENIMAS
Nurodo galimg pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Nurodo galimg materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali buti

dint

2. Klinikinis naudojimas
2.1 Pristatomi dydziai

Kartu pristatomi AdTec® adaty laikikliai aprasyti brositiroje C00411 ir svetainéje www.endoscopy-catalog.com.
2.2 Naudojimo sritys ir apribojimai
2.2.1  Paskirtis

AdTec® adaty laikikliai skirti suémimo ir siuvimo veiksmams laparoskopiniy operacijy metu, naudojant troakarus.
Uzdéjimo chirurginés znyplés PL406R naudojamos Ziedinio segtuvo prispaudimo plokstei fiksuoti.

2.2.2 Indikacijos
Pastaba
Gamintojas néra atsakingas uz gaminio naudojimq nesilaikant nurodyty indikacijy ir (arba) patekty instrukcijy.

Indikacijas zr. skirsnyje ,zr. Paskirtis.

2.2.3 Kontraindikacijos
Neéra jokiy Zinomy kontraindikacijy.
Modelio PL406R nenaudokite jokioms nenumatytoms indikacijoms.

2.3 Saugos instrukcijos

2.3.1 Klinikinis naudotojas

Bendrieji saugos nurodymai

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi iy naudojimo instrukcijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiama issilavinima, Ziniy ir patirties.
» Nauja ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba
Apie visus reiksmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis
veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procediros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo sglyga yra atitinkamas klinikinis issilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy batiny chi-
rurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojimg, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis informacijos
gamintojo.

2.3.2 Gaminys

Konkretaus gaminio saugos instrukcijos

» Kad iSvengtumeéte pazeidimo darbo pabaigoje: atsargiai jkiskite gaminj per darbinj kanalg (pvz., troakara).
» Naudokite gaminj tik atidZiai jj stebédami.

» Venkite netinkamy apkrovy (skersiniy jégy, lenkimo, susukimo).

» Adaty laikikliais galima tik jspausti ir priverzti adatas Zandikaulio dalyse.

2.3.3 Sterilumas
Gaminys pristatomas nesterilus.
» Nauja gaminj nuvalykite, nuéme transportavimo pakuote ir pries pirmakart sterilizuodami.

2.4  Naudojimas

I\ |SPEJIMAS

SuZalojimo ir (arba) sugadinimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries naudodami patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy, sulenktu, sultzusiu, jtrukusiy, susi-
dévéjusiy ar nuliizusiy gaminio daliy.

» Kiekvieng kartg pries naudodami patikrinkite, ar veikia tinkamai.

2.4.1 Zandikaulio dalies fiksavimas
» Norédami uZfiksuoti Zandikaulio dalj 1 ir suimti objekta, neuzfiksuodami uzrakto ties rankena 4, lengvai
suspauskite rankena.

2.4.2 Uzrakto fiksavimas

» Norédami uzfiksuoti rankeng 4 ir Zandikaulio dalj 1, rankeng spauskite iki galo, kol uZraktas uZsifiksuos spragte-
lédamas.
Instrumentas uzfiksuotas.

2.4.3 UZrakto atleidimas
» Rankena 4 spauskite iki galo, kol uZraktas spragtelédamas automatiskai atsirakins.

Pastaba
Kad uZraktq galétuméte nustatyti is naujo, rankenq po uZrakto atrakinimo batina palikti bent jau pusiau atidarytq.

3. Patvirtintas gydymo procesas

3.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos tai-
sykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato verta rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymq.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uZtikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedarq. Uz tai atsakingas operatorius / paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba
Naujausios informacijos apie paruosimq ir medziagy suderinamumg ieskokite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garu proceddra atliekama ,Aesculap” sterilaus konteinerio sistemoje.

3.2  Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali buti neefektyvus ir lemti koro-

2ij3. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virSyti 6 val., neturi bati nustatyta >45 °C pirminio valymo tem-

peratara ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todél lazeriniai uzra-

Sai ant nerdijancio plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Dél liku€iy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valymui,

dezinfekcijai ir sterilizavimui naudoto vandens) ant neradijanéiojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty pazeidimy

(iStrupéjimy, jtempiy korozijos), dél to gaminys gali suirti. Siuos likuius 3alinkite skalaudami pakankamu visiskai

demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

Jei reikia, dziovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medZiagas, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvir-

tinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati grieztai

laikomasi visy cheminiy medZiagy gamintojo naudojimo nurodymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

® Optiniai medZiagos poky¢iai, pavyzdZiui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy aliumi-
nio pavirsiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrikimai, |0Ziai, prielaikinis senéjimas ar issipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, prieSingu atveju kyla koro-
zijos rizika.

» |Ssamesnés informacijos apie higieniskai saugy ir medziagas tausojantj ir iSsaugantj pakartotinj paruosimg ies-
kokite www.a-k-i.org skyriuje ,AKI- Brochures”, ,Red brochure".

3.3  Daugkartiniai gaminiai

Perdirbimo, kuris sugadinty gaminj, poveikis nezinomas.

Kad gaminys nebefunkcionuoja, lengviausia nustatyti atidziai apZiarint ir patikrinant veikima pries naudojant, zr.
Patikra.

3.4  Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina su visiSkai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudodami
vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruop3ciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, ptiky nepaliekanciu audiniu.

» Sausg gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5 ParuosSimas pries valant
» Atidarykite gaminio lankstus, jei jy yra.
» Nuo kiStukinés Luerio jungties nuimkite apsauginj dangtelj.

3.6 Valymas/dezinfekavimas

3.6.1 Konkretaus gaminio paruosimo saugos instrukcijos

Gaminio sugadinimas dél netinkamy valymo / dezinfekavimo priemoniy ir (arba) per aukstos temperatros!
» Valymo ir dezinfekavimo priemones naudokite pagal patvirtintas gamintojo instrukcijas.

» Laikykités instrukcijy dél koncentracijos, temperataros ir poveikio trukmés.

» Nevirsykite 95 °C dezinfekavimo temperatros.



3.6.2 Patvirtintas valymo ir dezinfekavimo metodas

Rankinis valymas ultragarsu ir
dezinfenkcinis mirkymas

W Tinkamas valymo Sepetélis

Skyrius Rankinis valymas/dezinfe-
kavimas ir poskyris:

W Vienkartinis 3virkstas, 20 ml
. e . W Skyrius Rankiniu bidu atlieka-
= V.alydamJ darbinius galus pali- mas valymas ultragarsu ir mir-
kite neuzdarytus. komasis dezinfekavimas
W Gaminj valykite atidare juda-
mas alktines arba jas judindami.
W Dziovinimo etapas: naudokite
piky nepaliekancig Sluoste
arba medicininés klasés suslég-
tajj org
Pirminis rankinis valymas Sepetéliu  m Vienkartinis Svirkitas, 20 ml Skyrius Mechaninis valymas/dezin-
ir vélesnis jrenginio Sarminis valy- . - fekavimas ir pirminis rankinis valy-
mas bei terminis dezinfekavimas W Padékite gammj. ant Yalyr_no mas ir poskyris:
procediiroms skirto sietelio ) L
(venkite nematomy zony). | | Skynfls R?.nkmls pirminis valy-
. PN mas Sepeciu
B Pavienes detales, turincias vidi-

niy kanaly ir vamzdeliy, tiesio-
giai prijunkite prie specialios

W Skyrius Automatizuotas Sarmi-
nis valymas ir terminis dezinfe-

purskiklio stovo skalavimo kavimas
jungties.

W Atvére lankstus gaminj padé-
kite ant sietelio.

3.7  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries atlikdami rankinio dezinfekavimo procediirg, i gaminio isleiskite plovimo vandenj, kad dezinfekavimo tir-
palas neprasiskiesty.

» Po rankinio valymo/dezinfekavimo apzidrékite, ar ant pavirsiy nematyti liku¢iy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procediira.

3.7.1 Rankiniu biidu atliekamas valymas ultragarsu ir mirkomasis dezinfekavimas

3.8.1 Rankinis pirminis valymas Sepeciu

Dezinfekavimo
pabaiga Valymas (salta)

Koncentratas, kurio sudétyje néra
aldehidy, fenolio ir ketvirtiniy amo-
nio junginiy, pH ~ 9*

] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperattira

*Rekomenduojama: BBraun Stabimed fresh

» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus, zr. Patvirtintas valymo ir
dezinfekavimo metodas.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minudiy panardinkite j aktyvy valomajj dezinfekavimo tirpala. |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra sudrékinti.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkniy ir pan.

» Tada kruopsdiai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

Il fazé
» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiniy ir pan.

3.8.2 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas:  Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <2577
.--..-_ " Valymas 55/131 1 DMV " garminis koncent'ataS:
- pH~13
Valymas ultragarsu Koncentratas, kurio sudétyje - <5 9% anijoniniy pavirsiaus akty-
[salta) n.eta aldehl.dq_, fen_ol.lo ir ketw[— vigjy medziagy
tiniy amonio junginiy, pH ~ 9 L
W 0,5 % darbinis tirpalas
I Tarpinis skalavimas PT 1 - GV - - pH~11"
(3alta)
mn Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
mn Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje
(3alta) néra aldehidy, fenolio ir ketvir- v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
tiniy amonio junginiy, pH ~ 9* mas
v Galutinis skalavimas PT 1 - DMV - v Dziovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
(3alta) programg
Vv Dziovinimas PT - - - - GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visikai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZidriu ne prastesnés kaip geriamojo van-
GV: Geriamasis vanduo dens kokybés)
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu pozitriu ne prastesnés kaip geriamojo van- *Rekomenduojama: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
dens kokybeés)
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama:  BBraun Stabimed fresh

» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus, Zr. Patvirtintas valymo ir
dezinfekavimo metodas.

| fazé

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau, kaip 15 minu¢iy (daznis 35 kHz). |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra sudrékinti ir néra akustinio Sesélio zonoje.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy liku¢iy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minutg valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

vvyvyy

Il fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.
» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Dezinfekuodami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradzios praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj
Svirksta. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alktniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

V fazé

» Dziovinimo fazés metu iSdziovinkite gaminj, naudodami atitinkamas pagalbines priemones (pvz., $luostes,
suslégta org) Zr. Patvirtintas valymo ir dezinfekavimo metodas.

3.8 Mechaninis valymas/dezinfekavimas ir pirminis rankinis valymas

Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN ISO 15883).

Pastaba

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apzitrékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.9 Patikra
» Leiskite gaminiui atvésti iki kambario temperatiros.
» Nusausinkite slapig arba drégng gaminj.

3.9.1 Vizualiné patikra

» |sitikinkite, kad pasalinti visi neSvarumai. Ypa¢ atidziai apziarékite, pavyzdziui, pavirsius, vyrius, velenus, jdubas
ir grezimo griovelius.

» Jei gaminiai uZtersti, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedira.

» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas, pvz., ar néra izoliacijos pazeidimo, korozijos pozymiy, atsilaisvinusiy,

sulenkty, sultzusiy, jtrikusiy, susidévéjusiy, stipriai subraizyty ir nulazusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio yra etiketés ir ar jos neisblukusios.

Patikrinkite, ar ilgesni, siauresni gaminiai (ypa¢ besisukantys instrumentai) néra deformuoti.

Patikrinkite, ar paviriuje néra zymiy poky¢iy.

Patikrinkite ar ant gaminio néra atplaisy, galin¢iy paZeisti audinius ar chirurgines pirstines.

Patikrinkite, ar gaminio dalys neatsilaisvino, ar jy netriksta.

Nedelsdami isrinkite sugadinta gaminj ir issiyskite jj Aesculap techninés priezitros skyriui, zr. Techninés priezit-

ros tarnyba.

3.9.2 Veikimo patikra

N\ ATSARGIAI

Gaminio pazeidimas (metalo dilimas / frikciné korozija) dél nepakankamo sutepimo!

» Pries atlikdami veikimo patikra, judanéias dalis (pvz., lankstus, sklendés ar sriegines dalis) pazymétose vie-
tose sutepkite technine alyva, tinkama taikomam sterilizavimo procesui (pvz., sterilizuodami garais naudo-
kite STERILIT® | alyvos purskalg JG60O arba STERILIT® | lasinamg lubrikantg JG598).

» Abi uZrakto dalis, pries atlikdami veikimo patikra, paZzymétose vietose sutepkite technine alyva, tinkama
taikomam sterilizavimo procesui (pvz., sterilizuodami garais naudokite STERILIT® alyvos purskalg JG600
arba STERILIT® la3inamg lubrikantg JG598).

>
>
>
>
>
>

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite, ar visos judancios dalys (pvz., vyriai, uzraktai / spynos, slankiosios dalys ir t. t.) sklandziai juda.

» Patikrinkite suderinamuma su jam atitinkamais gaminiais.

» Nedelsdami irinkite sugadinta gaminj ir iSsiyskite Aesculap techninés priezidros skyriui, Zr. Techninés priezitros
tarnyba.

3.10 Pakuoté

» Gaminj jdékite j atitinkamg talpyklg arba padékite ant tinkamo sietelio. |sitikinkite, kad pjovimo briaunos apsau-
gotos.

» Tinkamai sterilizuokite sietelius (pvz., steriliuose Aesculap induose).

» |sitikinkite, kad pakuoté laikant neleidzia pakartotinai uztersti gaminio.



3.11 Sterilizavimas garais

» |[sitikinkite, kad sterilizavimo priemoné pasieks visus iSorinius ir vidinius pavirsius (pvz., per voztuvy ir Giaupy
angas).

» Patvirtintas sterilizavimo procesas
- Sterilizavimas garais frakcinio vakuumo badu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakcinio vakuumo bidu 134 °C temperatdroje, laikymo trukmé - 5 min.

» Jei gary sterilizatoriuje tuo paciu metu sterilizuojami keli gaminiai, jsitikinkite, kad nevirSijama didZiausia leistina
gary sterilizatoriaus apkrova pagal gamintojo instrukcijas.

3.12 Laikymas
» Sterilius gaminius laikykite nuo dulkiy apsaugancioje pakuotéje sausoje ir tamsioje patalpoje, kurioje palaikoma
pastovi temperatiira.

4. Remontas ir techniné priezitura
4.1 Techninés prieziuros tarnyba

N\ ATSARGIAI

Modifikavus medicinos jranga, garantija gali biti nebetaikoma ir gali negalioti patvirtinimai.
» Gaminio negalima modifikuoti.

» Dél techninés prieziaros ir remonto kreipkités j vietinj B. Braun/Aesculap atstova.

Techninés prieZiaros tarnybos adresas
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Daugiau techninés prieZitros tarnybos adresy rasite pirmiau nurodytu adresu.
4.2  Priedaifatsarginés dalys
Gaminio Nr. Paskirtis

EJ751251 Apsauginis dangtelis, skirtas Luerio jung¢iai (20 vnt.)

5. Utilizavimas

A\ SPENIMAS

Infekcijos pavojus dél uzterSty gaminiy!

» ISmesdami arba atiduodami perdirbti gaminj, jo k
menty.

tus ir pakuote, laikykités naci iy regla-
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Aesculap”
Urnopepxxatenb AdTec®

JlereHpga

1 Pab6ouas yactb

2 TouKuM CMasku

3 Jlio3poBCKoe coefviHeHNe KaHana ana OuncTKu
4 PykoaTka

1. K 3TOMY AOKYMEHTY
YkazaHue

Obwue PUCKU, C8A3AHHbIE C XUpypeu4yeckumM emewamesieCmeom, 8 0aHHoU UHCMPpYKyuu No npumMeHeHuto He
onucelsaromcs.

1.1 O6nacTb npUMeHeHunsA
ﬂaHHaﬂ WHCTPYKUMA MO NCNONb30BaHUIO ,ElEIZCTBI/ITeTIbHa ANA HUXKeyKasaHHbIX |/|3nenv||7|:

AprT. Ne HasBaHune

PL404R WIMOAEPXATEJIb DUROGRIP, MP. :5/370 MM

PL405R WIMOAEPXXATEJIb DUROGRIP, JIEB. U30T. :5/370 MM
PL406R 3AXKUM O.OUNKCALN TONOBKN LIMPKYN.CLUMB.AMIMAPATA
PL407R WIMOAEPXATEJIb DUROGRIP, MP. A:5/310 MM

PL408R WIMOAEPXXATEJIb DUROGRIP, JIEB. U30T. :5/310 MM
PL409R WINOAEPXATENb ACCUCTEHTA, MP.2X3Z [:5/310 MM
PL413R WIMOAEPXXATEJIb DUROGRIP, MPAB. 30T :5/310 MM
PL414R WIMOJEPXATESb BbIPABHUBAIOLLMI NMONOMXEHUE Wbl .:5/310 MM
PL415R WINOAEPXKATENIb DUROGRIP, MPAB. 130T 1:5/370 MM
PL416R WIMOAEPXATEJIb DUROGRIP, MP. :5/420 MM

PL417R WIMOAEPXXATEJIb DUROGRIP, JIEB. U30T. :5/420 MM
PL418R WINOAEPXKATESIb DUROGRIP, MP. [1:3,5/290 MM

PL419R WIMOAEPXATEJIb DUROGRIP, MP. [1:3,5/200 MM

» CneuuanbHble yKasaHWA Mo NPYMEHEHNI0 U3[eNua, a Takke MHPOPMaLA O COBMECTVMOCTU MaTepuanos
1 cpoke Cy6bl NprBefieHbl B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO SNEKTPOHHOTO 06opyjoBaHMA B. Braun Ha
caiite eifu.bbraun.com

1.2 NpepynpexpeHna

I'Ipeu,ynpe)w:,eHMﬂ o6pau.la»01 BHMMaHMe Ha ONacHOCTW ANnA nauneHTa, Nnonb3oBarena w/vinn n3genusa, Koto-
pblé MOTyT BO3HWKHYTb BO BPeMA MCNO/Ib30BaHUA U3AENNA. I'IpenynpemneHMﬂ 0603HaueHb! caepyowmm
obpazom:

/\ onACHOCTb
Y T Ha NOTeHL| yio yrpo3y. Ecnu ee He npefjoTBpPaTMTb, 3TO MOXET NPUBECTYN K CMEPTHN
nnn TAXKeNnbIM TpaBMam.

/\ BHUMAHME
Vi T Ha noT yio yrposy. Ecnu ee He npeaoTBpaTUTD, 3TO MOXKET NPUBECTN K TPaBMam
Nerkoi Nnu cpeaHen TaxecTun.

/\ OCTOPOXHO
[o] T yI0 yrposy matep 0 yuwep6a. Ecnm ee He Tb, p
XKAeHue n3genus.

2. KnuHnyeckoe npumeHeHune

2.1 JocTynHble pasmepbl

Bonee noapobHyio nHdopmaLwmio 06 urnopepxatenax AdTec® MoxHO HaiiT B npocnekTe C00411 1 Ha caiiTe
www.endoscopy-catalog.com

2.2 O6nacTb 1 orpaHU4YeHNe NPUMeHeHNA

2.2.1 HasHauyeHne

I/Irno,qep)KaTenM AdTec® NCNonb3yTCa ANA 3axXBaTa U HaNoXXeHWA LWBOB BO BpeMsA Nanapockonnyecknx one-
paumﬁ, NPOBOAMMBIX C UCNONIb30BaHNEM TPOAKAPOB.

3axum PL406R ncnonb3yiotca ana prkcaLumm ronoBkn LUPKYNAPHOTO CLUMBALOLLEro annapara.

2.2.2 [okasaHuA K NPUMEHEeHNI0

YkazaHue

Hpouaaoaumenb He Hecem omeemcmaeeHHOCMU 3d UCNO/Ib308aHuUe U30esus tlobbiM CHOCOGOM, He coomeem-
CmeyrnuwumMm OnUCaHHbIM 8 OdaHHoU UHCMPpYKyUU NOKasaHuam u\unu cnoco6y NpUMeHeHUus.

Moka3aHuAa cm. B cM. HasHaueHve.

2.2.3 MportuBonoKasaHuaA
MpoTrBONOKa3aHNA He N3BECTHbI.
[ins PL406R: He 1cnonb3oBaTh Npu No6bIX APYrMX NOKa3aHUAX, KPOME YKazaHHO 061acTyi NpyMeHeHus.

2.3 YKasaHus no mepam 6e3onacHocTu

2.3.1 Monb3oBaTenb B KNMHUKE

O6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

Y1066l M36EXKaTH I'IOBpE)KJ:lEHI/II?I, ABNAKLWNXCA pe3ynbTaToM Henpasmnbuoﬁ NOAroTOBKN UMW NPUMEHEHNA N

COXpaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, H906XOFU/IMOZ

» lcnonb3oBaTh N3aenie TONbKO B COOTBETCTBUM C laHHBIM PYKOBOACTBOM MO SKCMlyaTaLum.

> COﬁJ‘HOHaTb yKasaHua no 6e30MacHoOCTM U TexXHNn4yeckomy O6CJ1y)KI/IBaHI/IPO.

> I/I3,qen|/|e W NPUHAANEeXHOCTU pa3pellaeTca NpuBoAnTb B ﬂel?ICTBI/IE N NCNoNb30BaTb TOMIbKO TeM Ninyam,
KOTOpbIE VMEIOT COOTBETCTBYIOLee 06pa30BaHe, 3HaHNA U OMbIT.

» HoBoe, TONIbKO YTO MOCTyNMBILEE C 3aBOAA UAN HEWUCTONb3yeMOoe U3[ieNie XPaHUTb B CYXOM, YNCTOM 1
3aluMueHHOM mecTe.

> I'Iepe,q npuMeHeHnem n3genna nposepbTe ero Ha pa60TOCI‘IOC06HOCTb W HaaneXaulee COCToAaHune.

» PyKOBOACTBO MO SKCMAyaTaLMu AN1A NONb30BaTeNA XPaHUTb B JOCTYMHOM MecTe.

YkazaHue

Mone3osamens 06s3aH c006WAMb NPOU3BOOUMEIIO U OMBEMCMEEHHOMY Op2aHy moli CmpaHsi, 20e Haxo-
0umcs Nos1b308amestb, 060 8CeX CePbe3HbIX PUCKAX, B03HUKAIOWUX 8 C8A3U C u3desuem.

YKa3aHuA No NpoBefeHmIo onepayumn

Monb3oBaTeNb HeCET OTBETCTBEHHOCTb 3a HaANEXallyee NPOBEAEHE ONEPaTUBHOTO BMELLATENbCTBA.
06n3aTeNbHBIM YCNOBMEM YCMELHOTO NPUMEHEHUA AAHHOTO U3AENNA ABNAETCA HaNUuYMe y Nonb3oBaTens
HeO6XO,ElI/IMOI'O MegnunHCKOro o6pa3osaH|/|ﬂ, a TakKXe TeXHWYeCKoro v npakTuyeckoro BnageHwa scemu
HeO6XC,_, Texi 1( OI'IEpaLlI/IIz, BK/IOYaA NpUMeHeHne 3Toro usgenva.

IMp¥ BO3HUKHOBEHN HEACHON NPeAOMNEPALMIOHHOI CUTYaLIM MONb30BaTeNb 06A3YETCA NOAYUNTL UHGOPMa-
LMIO Y NPOWN3BOAUTENA B OTHOLIEHUMN NPUMEHEHNS U3AENVA.

2.3.2 Wspenune

YKasaHus no TexHuke 6esonacHocTn ANA KOHKpPeTHOro nsaenva

» Bo u3bexxaHne noBpexaeHnin paboyero KOHLa: OCTOPOXXHO BBOAUTL MHCTPYMEHTbI Yepe3 pabounii KaHan
(Hanpvmep, Tpoakap).

> an/IMEHeHVIe n3aenva paspelleHo ToNbKO Noj B1U3yanbHbIM KOHTpPONEM.

» CnepyeT nsberatb HEAOMYCTUMOW HAarpy3Ky (MoMepeuHbIX yCunuii, narnba, CKpyumBaHma u T. 4.).

» lcnonb3oBaTh UrofiepKaTeny TONbKO A1A 3axaTiA 1 GuKcaLumm urn B GpaHLuax.

2.3.3 CrepunbHOCTb

VIB,ElEJ'II/IE nocTaBnAeTCcAa B HeCTepuibHOM Buae.

» HoBoe nsaenvie, noctynuellee C 3aBoaa, HeOﬁXOF[I/IMO O4YnCTUTL Nocne yaaneHmna TpaHCI‘IOpTVIpOBOHHOI?I
YNaKoBKM 1 Nepep NepBoii cTepunmnsaueit.

2.4 lpumeHeHMne

/\ BHUMAHME

OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!

> Mepep KaxabIM Nc POBEpPATb Ha OTCYTCTBME: pacllaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaH-
HbIX, NO’ A X Unn ot A geranen.

» MMepep KaxkabIM NPUMeHeHUeM NPOBepATb paboToCNoCcO6HOCTD.

2.4.1 3akpbiTye 6paHw
» YT06bl 3aKpbiTh GpaHWM 1 1 3axBaTUTb 06BLEKTHI 6e3 3allenkunBaHUA Kpemanbepbl 4, cnefyeT cnerka
C©KaTb PYKOATKY.

2.4.2 3akpbiTue KpeManbepbl

» [nA ¢pukcaumm pykoaTku 4 n 6paHil 1 HEOGXOAMMO A0 KOHLA CKaTb PYKOATKY, NMOKa Kpemanbepa He
3alleNKHeTCA C XapaKTepHbIM 3BYKOM.
WHCTpyMeHT 3aduKcnMpoBaH.

2.4.3 OTKpbITNE Kpemanbepbl
» [lo KOHLa CKaTb PYKOATKY 4 TaK, UTobbl Kpemanbepa aBToMaTMyecky pa3bnoKMpoBanach C XapakTepHbIM
3BYKOM.

YkasaHue
Mocne omkpeimus Kpemaneepel pykoamka 00/mkHa 66ims OMKpbIMA, no kpatiHeli Mepe, HaNOI0BUHY, Npexoe
4em CHOBA 3aKPbiMb Kpemarnsepy.

3. YTBepKaeHHble MeToAbl NOArOTOBKU

3.1 O6wue ykasaHus no 6esonacHocTn
YkasaHue

Cob6modams HAyuoHaslbHble npebnucaHun, HayuoHasneHele U Me)«ByHapoBHble HOpMbl U BupeKmuebl, a makxe
cobcmaeHHble 2uzueHuYeckue mpebosaHus kK obpabomeke uzdenud.

YkasaHue

B cnyyqae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugenooa-Akoba (6KA) unu ecme nodosperus Ha BKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, He06X00UMO Cob6/1100ameb Oelicmeyrowjue HaUUOHANbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MEOUUYUHCKUX u30enudl.

YkazaHue

Bubibupas mexdy mawuHHOU U py4Hol o4ucmkod, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHolU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3MoM C/y4ae pesysibmam o4uUCMKU Jlydwe u HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE Mom akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MosbKo Nocsie Nped8apuMenbHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6pabomku. Omseem-
CMeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJb306ameb/NUuo, Nposodsujee 06padomky.

YkazaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAs CMepUNU3Ayus He BbINOJIHAEMCS, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308AMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.

YkasaHue

AKMyaneHyto UHGopMayuro o no020moske U COBMeCMUMOCMU Mamepuanos CM. makxe 6 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoOd naposoli cmepunu3ayuU NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6wue yKasaHusa

3acoxive nan NpuAnnWwKe Nocse onepauyi 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTb OUNCTKY UNK cenaThb ee Heddh-

$eKTUBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPEBbILLIATb MHTEPBAT, PaBHbIi 6 Yacam, MeXay Npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATb GUKCKPYIOLLME TeMMnepaTypbl NpeABapuTeNnbHoO 06paboTku

>45 °C i Henb3A UCMONb30BaTb GUKCKpyloLMe Ae3nHGULMpPYIoLMe CpeacTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELECTB:

anbaerua, cnmpr).

MpeBblleHne pa3pelleHHol A03MPOBKN HENTPaNN3aToOPOB N OBLMX YNCTALMX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYECKOe MoBpexeHVe 1/unu obecLiBeurBaHNe NasepHbiX MapKUPOBOK, Aenas UX HepasnMyumbiMi

BU3yanbHO MU ANA CYNTBIBAIOLVX YCTPOCTB.

Mopn BO3peicTBMEM XJIOpa MAK XNOPCOofepallX OCTaTKOB, COAEPXALLMXCA, HaNpUMep, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLIMXCA NOCe onepauuy, B NeKapcTsax, pacTBopax MOBapeHHO COnW, B BOAE, UCMOMb3yemoi ana

OUNCTKM, Ae3NHOEKUMM 1 CTepUAN3aLMK, Ha U3AeNUAX U3 MeTanna MOTyT BO3HUKHYTb ouaryt Kopposun

(ToueyHas Koppo3ns, KOPPO3UA NOA HaNPAXKEHNEM), YTO NPUBEAET K paspyLleHunto n3aenva. [ina yaaneHus

3TUX 3arpA3HEHUIN HEOBXOANMO B AOCTATOUHOM CTEMEHN BbINONHUTL MPOMbIBKY NMOMHOCTbIO 06eCconeHHon

BOJOW 1 3aTeM BbICYLUUTb U3fienne.

Mpu HeobxoaMMOCTY fOCYWINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osatb B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPble MPOBEPEeHbI 1 AONYLEHbI K

ncnonb3oBaHuio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nu6o mapkuposka CE) 1 pekomeH[0BaHbl MPOU3BOANTENEM

XMMUKaTOB C TOUKM 3pEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHua no npumeHeHuto nponssoanTens

XMMUKaTOB JO/MKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHWUTENbHO. B NPOTMBHOM Clyyae MOTyT BO3HUKHYTb pasnnyHble

npob6nembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM BiJie MaTepranoB, Hanpumep, obecLiBeUriBaH1E NN U3MEHEHVeE LiBeTa AeTanei,
V3roTOBJIEHHBIX M3 TUTaHa UM anioMurHuA. Koraa peub naeTt 06 anioMUMHWK, TO BUAUMbIE M3MEHEeHNA
NOBEPXHOCTEN U3 3TOro MaTepuana MOryT MOABUTbCA yxe Npu pH-nokasatene >8 Ana npumeHse-
Moro/pabouyero cocTasa.

B Matepuan MoXeT 6biTb NMOBPEXeH, HanpUMep, KOPPO3WA, TPELVHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBpeMeHHbI
U3HOC Unu HabyxaHue.

» [InA OUNCTKN He MONb30BaTbCA METANINYECKUMM LWEeTKaMW MWW UHbIMIA abpasvBHbIMU CpeAcTBamM,
NoBpeX/aloLLVIMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HIKaeT ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [InA nonyyeHUs AONONHUTENbHbBIX CBEAEHUI O TMFMEHNYHOW, HaAeXKHOW 1 LWaaALLeil/coxpaHAaloLLeil MaTe-
pwianbl NOBTOPHOI 06paboTkn cm. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3 MHoropasoBbie usgenus
Bnusanua OﬁpaﬁoTKM, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEXAEHWNIO N3AENNA, HE N3BECTHDI.

HavmyqumM cnoco6om pacno3HaTtb HEpa6OTOCI‘IOCO6HO€ nsgenve ABNAETCA TwaTenbHasa 3puTesibHasa u ¢yH'
KUMOoHanbHaa NpoBepkKa nepepj, cnegyowmm Ucnonb3oBaHnem, CMm. I'IpOBepKa4



34 noAI'OTOBKa Ha mecTe npumeHeHunA

> HEI'IpOCManI/IBaEMbIe NOBEPXHOCTN, eCIN TaKOBble MMEKTCA, peKOMeHAYyeTCA NPOMbIBaTb MOTHOCTbIO
obecconeHHoO BOAOW, HaNpMMep, NP NOMOLLY OAHOPA30BOrO WNPULA.

» [0 BO3MOMHOCTY MOHOCTBIO YAaNUTh BUAVMbIE MOCTEONePaLIVOHHbIE 3arPA3HEHNA NPY MOMOLLN BRax
Holi 6e3BOPCOBOII YNCTALL e candeTKu.

» TpaHCMopTMPOBKa N3AeNnsA B 3aKPbITOM YTWIM3ALMOHHOM KOHTeHepe B npeaenax 6 4 s OuncTkn n
Ae3uHdekunn.

3.5 TloaroToBKa nepep ouNCTKON
» OTKpbITb N3fenne C WapHUpoMm.
» CHATb yl'lJ10THI/ITEJ1beII7I KONMa4yoK C JII03POBCKOro coefnHeHunA.

3.6 Ouwnctka/pesuHdekuus

3.6.1 Cneund Kue yKa no 6e30nacHOCT BO BpeMsA NOArOTOBKMN

I'Ioapew:leHme nnun paspylieHne n3aenna B pesynbrate NpUMeEHEHNA HeHaanexawmx YNCTAWnX n lle3V|H¢l/l-

unpytowmx cpeacts W/Vnun BCNeACTBUE BO3LENCTBUA CIMLIKOM BbICOKOW TeMnepaTypbl!

> an/IMEHHTb TONbKO CpeacTBa And OUYNUCTKN 1N F[E3I/IH¢EKL(I/II/I, pa3speLleHHble NHCTPYKUnAMU npoussoan-
Tena.

» CobnlopaTb yKa3aHWA MO KOHLEHTPaLWK, TemnepaTtype 1 NPofJoIKUTENbHOCTY 06paboTKN.

» He npesblwatb Temnepatypy AesunHdekumm B 95 °C.
3.6.2 YTBep)KAEHHbIN MeTOA OUNCTKN U Ae3nHbeKkunn

YTBepXaeHHbIN MeToq OcobeHHOCTN Ccbinka
PyuHas ouncrka c nomMowpio ynb-  m MogxopAluasn WweTka ans Pa3nen PyuyHas ouncTka/aesun-
Tpa3ByKa 1 C NOrpy>KeHem B ouneTKM dekuua pasgen:

€3VHGULMPYIOLLMI PacTBO
Ae3MHGUUMPYIOWUI P p B OpHopasosbiii wnpvy20mn @ Pasaen Pyunas uncrka ynb-

TPa3ByKOM 1 MyTem onycKa-

OcTtaBunTb paboumne KOHLbI HUA B IE3MHGULMPYIOWMI
ANA BbINONHEHUA YNCTKN, pactBop

OTKPbITbIMU.

B OumncTKa U3genuii C NoaBUXK-
HbIMY WaPHMPaMV BbIMOJHA-
€TCA B OTKPbITOM NONOXeEHNN
C NpuBeJieHeM LaPHNPOB B
DBUXKeEHNe.

H DTan cywWwKu: NCnonb3osaTb
6e3Bopcosyto candeTky nnu
MEeAULIMHCKNIN OKaTbl BO3-
ayx

MpeaBapuTenbHas ouncTKa B OpHopasosbiv wnpuy 20 M Pasaen PyuHan ouncrka/aesnt-
BPYUHYI0 MPY NOMOLLM LWETKN C deKuma c npeBapuTeNnbHOA
nocneaytoeit MalHHON PYUHOI OUNCTKON paspen:
LLIeNIOYHON OUYNCTKON 1 TepMmnye-
CKoW AesnHdeKymnen

YKnappiaTb 13genve B ceT-
yaTylo KOP3uHy, cneyuanbHO
npefHa3HaueHHyo NA Npo-
BeAeHNA OYNCTKN (He aony-
CKaTb, YTO6bI Kakne-HUOyab B Pasgen MawwuHHas wenou-
3NEeMeHTbI U3ennsa ocTanncb HaA OUNCTKa W TepMUYecKan
HeobpaboTaHHbIMK). Ae3nHbeKums

W Paspen MpeasaputensHas
UNCTKa LWETKON BPYUHYIO

B OTAenbHble 3nemMeHTbI C BHY-
TPeHHMN NpocBeTamn n
KaHanamn nogknovnTb
HanpAMyio K cneduanbHoOMy
NPOMbIBOYHOMY COefjnHe-
HUIO I/IH)KEKTOpHOIz TenexkKu.

B XpaHuTb U3penue C oTKpbI-

TbiMU GpaHLwammn B ceTyaTomn
KOp3uHe.

3.7 PyuHas ounctka/pesmHdexuns
» [epen py4Hon fe3nHdeKuymen faTb BOAE CTeYUb C U3[enus, YTobbl NPeaoTBpaTUTL pasbaBneHvie Ae3nH-
duLmMpyloLLero pacTBopa ee ocTaTkamu.

» [ocne pyyHoOI OUNCTKU/AE3HOEKLMN NPOBEPUTL OTCYTCTBME Ha BUAWMBIX MOBEPXHOCTAX OCTAaTKOB
3arpAsHeHn.
» [pu Heo6X0AMMOCTU NOBTOPUTDL NMPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPEKLMN.

3.7.1 PyuHas yncTKa ynbTpa3ByKOM 1 NyTeM OonycKaHusA B Ae3uHpuumpylowmii pac-

TBOp
®aza Uar T t KoHy. KauectBo  Xumusa
[CC/°F]  [mmu]  [%] BOAbI
I YnbTpasBykosasa Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
oumncTKa (xonop- anbaerng, geHon v yet-
Has) BEPTUYHbIE aMMOHVEBblEe
coefiuHeHus; pH ~ 9*
] MpomexyTouHan Kr 1 - n-8 -
nNpombIBKa (xonop-
Has)
|1] Desundekunsn Kt 5 2 Mn-s KoHueHTpaTt He copepXxut
(xonop- anbaerna, peHon u yet-
Has) BEPTUYHbIE aMMOHVEeBble
coefjuHeHns; pH ~ 9*
v OkoHyaTenbHasn Kr 1 - no-8 -
NpoMbIBKa (xonoga-
HasA)
v Cywka Kr - - - -
MN-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTtblo obecconeHHas Boaa (AeMUHepanu3oBaHHas, MO MUKPOBUONOTMYECKUM
nokKasaTensam MeloLLan Kak MUHUMYM KaueCTBa NUTbeBOI BOfibl)
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHaoBaHo: «BBraun Stabimed fresh»

» TpVHATL BO BHUMaHWE CBEAEHWA O MPUTOAHBIX K NCMONb30BaHMIO WETKAX N OFHOPA30BbIX WMPULAX, CM.
YTBEPKAEHHDBI METOA OUNCTKU U AE3NHEKLMN.

Qazal

» OuncTuTb N3AeNue B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeyeHne He meHee 15 MUH. Mpu 3Tom cne-
[INTb 3a Tem, YTO6bI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GbiNM MOABEPTHYTHI 06paGOTKeE 1 He 6bIIO NPenATCTBUI
ANA NPOXOXAEHUA YNbTpasByKa.

> I'Ipm nomowmn COOTBeTCTByIOLL[EIZ WeTKM oumLaTb nusgenve B pacteope A0 NONHOro NCYe3HOBeHWUA 3arpas3
HEeHNI.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLATL MOAXOAALLEN LETKOW B TeueHre
He MeHee 1 MUH.

» [pv ouncTke caBUraTb AeTanm (HanpuUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPLI 1 T.4.), KOTOpbIe He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABXHO.

> 3aTem TWaATeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTN YACTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [pn npombiBke cABUraTb AeTanu (HanpuMep, PerynpoBOYHbIE BUHTI, WAPHMUPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOAbI.

Gazalll

» [ONHOCTbIO NOrPY3UTb MPOAYKT B Aie3MHOULMPYIOLLNIA PacTBOP.

» [pu ae3nHdeKUumn caBuraTb AeTanu (HanpyuMep, PeryNnpoBOYHbIE BUHTbI, LIAPHVPBI U T.1.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» B Hauane 06paboTkn NPOMbITb BHyTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLMM OJJHOPA30BbIM LWIMNPULEM He
MeHee 5 pas. [py 5TOM cneuTb 3a Tem, YTOGbI BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY ObINN CMOYEHbI.

Gazalv

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONOCKaTL MPOTOUYHON BOAOW.

» [pu oKkoHYaTeNIbHOW NPOMbIBKE CABUraThb AeTanu (HanpuMep, PerysIMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHUPbI U T.4.),
KOTOpble He 3apNKCMPOBaHbl HENOABUXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeyb OCTaTKaM BOAbI.

GazaV

» Ha ctaauu cywKu ocywmTb n3aenue npu NoMoLLM NOAXOAALLMX BCMOMOraTeNlbHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTku, CKaTblil BO3AYX), CM. YTBEPHAEHHbIN METO, OUNCTKN 1 Ae3nHbeKLMN.

3.8 PyuHas ouncTtka/pgesnHdpeKuna c npeaBapuTeNbHON PYYHO OYNCT-
Ko

YkasaHue

TMpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00/IXeH UMemMb NPOBePeHHYI0 CmeneHb 3(hpekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 018 o4UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOOUMO pe2ysIApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHu4eckoe OGCﬂy)KUBGHLIe

3.8.1 [MpeaBapuTenbHaa YNCTKa WETKON BPY4HYIO

®asza Uar T t Konu. KawectBo  Xumusa
[°C/°F]1  [muu]  [%] BOAbI

1 Aesundpnuumpyto- Kt >15 2 n-s KoHLeHTpaT He coflepunT asb-
was (xonopn nerup, GeHon n yeTBepTUYHbIE
Ouuncrka Has) aMMOHMeBble coeanHeHus; pH
~ Q%
I Monockanue Kr 1 - MN-s -
(xonon
Has)
M-s: MnTbeBas Boga
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: «BBraun Stabimed fresh»

> npl/lHﬂTb BO BHMMaHWe cBefleHNA O NPUrofHbIX K UCNOMIb30BaHUIO WeTKax N 0AHOPAa30BbIX Wnpuuax, cMm.
YTBEPKACHHBIN METOA OUNCTKM U AE3NHEKLMN.

Gazal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3fIENNE B OUNILAIOWNI U Ae3UHOULMPYIOWLNI PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAnTb 3a TeM, YTOBbI BCe OCTYMHble MOBEPXHOCTU BbIIN CMOYEHDI.

> I'Ipvl nomowwn COOTBETCTByIOLLleVI LeTKn ounLaTb nsaenve B pactsope A0 NOSIHOro NCHe3HOBEHNA 3arpas-
HeHWiA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBbIE VMEIOTCA, OUNLLATb MOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke cauraTb feTanu (Hanpumep, PeryMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHWPBI 1 T.A.), KOTOPbIE He 3aduK-
CMPOBaHbl HENOABWMXHO.

> 3aTeM TiLaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Qazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [pn npombiBKe CABUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmMpoBOYHbIE BUHTI, WAPHMPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXKHO.

3.8.2 MawunHHasn WenoyHas o4NCTKa N Tepmmnyeckas gesmHdexkumns
Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI AnA OUNCTKW/Ae3nHbeKLUn 6e3 ynbTpassyka

®asza Uar T t Kauecteo  Xumna
[°C/°F1  [mmH] BOAbI

I MNpepsaputenbHan <25/77 3 MN-s -
NpPOMbIBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHUeHTpaT, wenoyHoit:
- pH~13
- aHuoHHble MAB <5 %
B pabouuit pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 no-8 -
MbiBKa
v TepmopesunHdpekymna 90/194 5 rNno-8 -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme MOe4Ho-
Ae3nHGULMpYioLeit MaLLNHbI
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo obecco; Boda (A panuso , MO MWKPOGWONOrMYecKnm

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NiNTbeBON BOAbI)
*PekomeHaoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne MalWWHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMI NPOBEPUTL, HE OCTaINCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpA3-
HEHWA.



3.9 [poBepka
» OxnapuTb n3penve Ao KOMHaTHOI TemnepaTypbl.
> BbICyLLII/ITb nsaenve, ecnv OHO MOKpPOe N BNaXxHoe.

3.9.1 3puTtenbHas npoBepkKa

» Y6eauTech, UTO BCe 3arpA3HEHNA ycTpaHeHbl. O6paTuTb 0CO60e BHUMaHMNE Ha CTbIKOBOUHbIE MOBEPXHO-
CTW, WapHUPbI, CTEPXKHM, YrIy6neHns v nasbl.

» Ecwm n3nenuva sarpasHeHbl: NOBTOPUTb NPOoLeCcC OUYNCTKN N ,ELE3I/IH¢EKLU/II/I.

» [poBepnTb M3fenne Ha Hanmune NoBpEeXAeHNN, HanpyMep, NOABEPTLUMXCA KOPPO3UK, pacluaTaHHbIX,
NOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, OTPECKaBLUKXCA, U3HOLLEHHbIX, CUIbHO NoLapanaHHbIX AV OTAIOMUBLUNXCA fleTa-
nei.

> I'Iposepvn'b, HEeT N1 Ha nsaenue oTCyTCTBYIOLWUX U BbIUBETWUX Ha,ELI'IVICeVL

» [poBepnTb AeTanu usgenue C AIVHHOM 1 TOHKOI reomMeTpyen (B YaCTHOCTY, BpalLaloWnecs NHCTPY-
MeHTbI) Ha AepopmaLmio.

» [poBepnTb HanMumne Ha NOBEPXHOCTAX PYObIX N3MEHEHWIA.

> npOBepVITb Hanu4yune Ha n3genun 3ayceHues, KOTopble MOTyT NOBPeAnTb TKaHW U Xpypruyeckune nep-
vaTKu.

» [poBepnTb 13aenvie Ha NpeAMeT He3aKPerIeHHbIX UK OTCYTCTBYIOWMX AeTanei.

» [loBpexaeHHoe v3fenne HeoBXO[MMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb U HAMPaBUTb B TEXHUYECKYIO Cly»KOy
Aesculap, cm. CepBrcHoe o6cyxmBaHme.

3.9.2 [lpoBepka pa6oTocnoco6HoCcTU

/\ 0CTOPOXHO

Mosp (nerug metanna/édp pp ) no np Hef0CTaToOuHOM

cmaskn!

> n Tbi (Hanp p PHUP ] pbi C pe3b60ii) nepes NPoBepKoi
Ha GYHKLMOHaNbHOCTb CMa3aTb cneLuanbHbIM MacIoM, NPUr ANA nc cyue-
Tom np 0 MeTofa cTep B yKa mecTax (Hanp P, ANA CTef
napom — macnaAHbii cnpei STERILIT® 1 JG600 nnu kanenbHaa macnexka STERILIT® 1 JG598).

» O6e vactu pbl Nnepep NpoBepKon Ha ¢y Tb CMa3aTb cneyuanbHbIM
Mac/iom, npur ANA nc cy4eTom np 0 MeTofa CTep 3auum, B yKa-

mecTtax (Hang P, ANA CTepuAn3ayumn napom ucnonbsosatb cnpei STERILIT® JG600 nnn

macno STERILIT® JG598).

» [poBepuTb n3genmne Ha GyHKLMOHANbHOCTb.

» [lpoBepnTb NNaBHOCTb XOAa BCEX NOABWXKHbIX AeTanei (Hanpymep, WapHUPOB, 3aMKOB/3aLlIenoK, AeTa-
neil CKONbXEeHNA U T. A.).

» [poBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C COOTBETCTBYIOLMMI U3ENNAMN.

Hepabortaloujee nssenve HeobxoanMo cpasy e OTCOPTUPOBaTb 1 HaNpPaBUTb B TEXHUYECKYIO CITyXOy

Aesculap, cm. CepBucHOe 06cnyKunBaHme.

v

3.10 YnakoBKa

» [omecTuTb U3enve B CneLnanbHy0 eMKOCTb ANIA XPaHEHNA UK B NMOAXOAALLYIO CeTKy. YbeanTbcs, uto
pexyLyue YacTu 3allyLeHbl.

» Hapnexawym o6pasom ynakosaTtb ceTyaTble KOP3VHbI 1A CTEPUAM3aLny (HanpumMep, B CTepUsibHble KOH-
TeiiHepbl Aesculap).

» Y6eanTbcs B TOM, UTO yNakoBKa NpeAoTepallaeT NOBTOPHOE 3arPA3HeHe N3AeNns BO BPeMA XpaHeHus.

3.11 Crepunusayums napom

> Y6EF|I/ITbCR B TOM, UTO CTepI/II'IVIByKJLLWIIh COCTaB UMeeT A0CTyN KO BCEM BHELHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpuMep, OTKPbITb BCe KNnanaHbl 1 KpaHuKm).

> YTBepX/eHHbI METOA CTepUnm3aLum
- Taposas ctrepunusauns GopBaKyyMHbIM METOAOM
- [aposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, ytBepxaeHHblin cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauua ¢popBaKyyMHbIM METOAOM Npu TemnepaType 134 °C co BpeMeHeM BbIEPXKKI 5 M H.

> I'Ipm O,ElHOBpEMeHHOVI cTepunmsayn HeCKONbKUX U3gennn B NnapoBom cTtepunmnsaTope: )/GEAI/ITbCR, YTO He
npesBbllleHa MakCUManbHaa AonyCcTumMmas 3arpyska napoBoro crepunmMsatopa corsiacHo npeanucaHnam
V3roToBUTENS.

3.12 XpaHeHue

> CTepvmbele unsgennas Henpoumuaemoﬁ ANA MUKPOOPraHM3MOB yrnakoBKe 3awunilatb OT NbiIN U XPaHUTb
B CyXOM 1 TEMHOM NnomeLeHnun ¢ NOCTOSAIHHON TEMI'IEpaTypOVI.

4. Yxopa n cepBucHOe 06cnyXnuBaHue
4.1 CepBucHoe o6cnyxmnBaHmne

/\ OCTOPOXHO

M ¢ Koro p! MOryT np TU K noTepe npaBa Ha rapaHTuiiHoe

06¢ a TaKxe npekp AeCTBMA COOTBETCTBYIOWMX JONYCKOB K dKCnyaTayuu.

» 3anpeujaeTcAa BHOCUTb B and

» [na npoBepaeHus paboT no cepBncHomy o6cn M peMOHTY o6palyaiiTecb B MeCTHoe npef

craBuTenbcreo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Anpeca apyrux cepBUCHbIX LIeHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllleyKa3aHHOMY afpecy.
4.2 MMpuHapnexHocTn/3anyacTn
AprT. Ne HasBaHune

EJ751251 YNnoTHUTENbHbIV KONMaYoK AnA N03POBCKOro coefnHeHns (20 WTyK)

5. YTunusauynsa

/\ BHUMAHME

OnacHocTb UHGpULMP co cTop p n!

» Cob nTe np aHWA, AeCTBYIOWME B Ballel CTpaHe, Npu yT nnm BTOP
pep Ke ero TOBUNY
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Aesculap”
AdTec® jehelec

Legenda

1 Celist

2 Mazaci mista

3 Koncovka Luer-Lock pro €istici kanal
4 Uchyt

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
VSeobecnad rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti

Tento navod k pouZziti plati pro nasledujici vyrobky:

Kat. ¢&. Oznaéeni

PL404R JEHELEC DUROGRIP PRIMY D:5/370MM
PL40SR JEHELEC DUROGRIP VLEVO ZAH.D:5/370MM
PL406R KLESTE S PRITL.DESTICK.PRO CIRKUL.STAP.
PL407R JEHELEC DUROGRIP PRIMY D:5/310MM
PL40BR JEHELEC DUROGRIP VLEVO ZAH.D:5/310MM
PL409R ASISTENT JEHELCE PRIMY 2X3Z.D:5/310MM
PL413R JEHELEC DUROGRIP VPRAVO ZAH.D:5/310MM
PL414R JEHELEC S NAROVNANIM JEHLY D:5/310MM
PL415R JEHELEC DUROGRIP VPRAVO ZAH.D:5/370MM
PL416R JEHELEC DUROGRIP PRIMY D:5/420MM
PL417R JEHELEC DUROGRIP VLEVO ZAH.D:5/420MM
PL418R JEHELEC DUROGRIP PRIMY D:3,5/290MM
PL419R JEHELEC DUROGRIP PRIMY D:3,5/200MM

» Navody k pouziti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti materiald a zivotnosti naleznete v dokumentu
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-

Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptsobem:

/\ NEBEZPEC|
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze mit za nasledek smrt nebo tézka zranéni.

A\ VAROVANI

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

A\ POZOR

Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muize byt posk i vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Dodavané velikosti
Dodavané jehelce AdTec® jsou popsany v pfislusném prospektu C00411 a na adrese www.endoscopy-catalog.com

2.2 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.2.1  Urceni ucelu
Jehelce AdTec® se pouzivaji k uchopeni jehly a Siti pfi laparoskopickych operacich za pouziti trokard.
Aplikaéni klesté PL406R pouzivaji k fixaci protilehlé tlakové desticky kruhového stahovace.

2.2.2 Indikace
Upozornéni
Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Ur€eni ucelu.

2.2.3 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.
Pro PL406R: u vech ostatnich indikaci mimo uvedenou oblast pouZiti nepouzivejte.

2.3 Bezpecnostni pokyny

2.3.1  Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpeénostni pokyny

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

» Vyrobek a prisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

Upozornéni

UzZivatel je povinen vSechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Uradu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokam

Uzivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni opera¢niho zakroku.

Predpokladem pro tspésné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potiebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Uzivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predopera¢ni situace ohledné pouziti
vyrobku.

2.3.2  \Vyrobek

Bezpecnostni pokyny specifické pro vyrobek

» Aby se predeslo Skodam na konci prace: Viyrobek zavedte opatrné pfes pracovni kanal (napt. trokar).
» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.

» Zabraiite nespravnému zatizeni (pfiéné sily, ohyb, krouceni, ...).

» Vdrzacich jehel upinejte a fixujte pouze jehly s Celistmi.

2.3.3 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.4  Pouziti

/\VAROVANI

Nebezpedi drazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné,
ulomené Casti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

¢, prasklé, opotiebené nebo

2.4.1 Zavieni Celisti
» K zavreni Celisti 1 a uchopeni pfedmétd, aniz by zapadla zapadka do rukojeti 4, rukojet mirné stisknéte.

2.4.2 Zavfeni zapadky

» Pokud chcete rukojet 4 a Celist 1 zablokovat, pfitlacte rukojeti zcela k sobé&, aby zapadka s klapnutim automa-
ticky zaklapla.
Nastroj je zablokovany.

2.4.3 Uvolnéni zapadky
» Rukojet 4 zcela pritisknéte k sobé, az se zapadka automaticky uvolni se slysitelnym zaklapnutim.

Upozornéni
Aby bylo mozné zdpadku znovu aktivovat, musi byt rukojet po odblokovdni zdpadky oteviena nejméné do poloviny.

3.  Validovana metoda upravy
3.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CJN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku maize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho 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 kartdce nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné Upraveé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky k opakovanému pouZziti

Vlivy predsterilizacni pfipravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred daldim pouzitim
viz Revize.

3.4  Pfiprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.5  Priprava pfed CiSténim
» \iyrobek s kloubem oteviete.
» Sejméte tésnici krytku z koncovky Luer-Lock.

3.6 Cisténif/dezinfekce

3.6.1 Bezpecnostni pokyny k postupu pFedsterilizaéni pfipravy specifické pro vyrobek

Riziko poskozeni nebo zniceni vyrobku nevhodnymi ¢isticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfili§ vysokymi teplo-
tami!

» Cistici a desinfekéni prostfedky pouzivejte podle pokynii vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pisobeni.

» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.



3.6.2 Validovany postup cisténi a dezinfekce

Rucni ¢isténi ultrazvukem ® Vhodny Gistici karta¢ Kapitola Ru¢ni ¢isténi/dezinfekce a

a dezinfekce ponofenim . podkapitola:
W Jednorazova stfikacka 20 ml

W Kapitola Ru¢ni ¢isténi ultrazvu-

W Pracovni konce nechejte pfi ¢is- kem a desinfekce ponofenim

téni oteviené.

® Vyrobek s pohyblivymi klouby
Cistéte v oteviené poloze, resp.
pohybujte klouby.

W Faze suseni: Pouzijte utérku,
ktera nepousti vlakna, nebo
lékar'sky stlaceny vzduch

Kapitola Strojni ¢iSténi/dezinfekce
s ruénim predcisténim a podkapi-
tola:

Ruéni pfedcisténi kartacem a W Jednorazova stikacka 20 ml
nasledné strojni alkalické ¢isténi a

tepelna dezinfekce B Vyrobek ukladejte do sitového

ko3e urceného k cisténi
(zabrafite vzniku oplachovych
stind).

® Jednotlivé sougasti s luminy a W Kapitola Strojni alkalické ¢is-
kanalky pipojte pfimo na spe- téni a tepelna desinfekce
cialni proplachovaci p¥ipoj
injektorového voziku.

W Kapitola Rucni predcisténi kar-
tackem

W Vyrobek uloZte na sito
s otevienym kloubem.

3.7  Ruéni ¢isténi/dezinfekce

» Pied rucni dezinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
dezinfekéniho prostiedku.

» Po ruénim ¢&isténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» V piipadé potteby postup &isténi/dezinfekce zopakujte.

3.7.1 Ruéni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové ¢&isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméaIné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» \yrobek Gistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbét na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

>
>
>
>

Faze Il

» \lyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.
» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze Il

» Vyrobek tpIné ponoite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby puisobeni vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

Vyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi konecném oplachu pohybujte.

Proplachnéte lumen vhodnou stiikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlaceného vzduchu),
viz Validovany postup Cisténi a dezinfekce.

vvyyvyyv

3.8  Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim

Upozornéni
Cistici a desinfek¢ni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zikladé normy DIN
EN SO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.8.1 Rucni predcisténi kartackem

Desinfekéni ¢Cis- Koncentrat neobsahujici aldehydy,

téni (chladn fenoly a QAV, pH ~ 9*
o)
] Oplach PT 1 - PV -
(chladn
0)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» \Vlyrobek UpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartaéem 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 napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dlkladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak 5 krat.

>
>
>
>

Faze Il
» Vlyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

3.8.2 Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna desinfekce
Typ pristroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
I Cisténi 55/131 10 DEV ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni
pristroj
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim €isténi/desinfekci zkontrolujte povrchy na viditelné zbytky.

3.9 Revize
» \Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

3.9.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, ze byly odstranény vSechny necistoty. Pfitom je potieba dat pozor zejména na napf. licované plochy,
zaveésy, dfiky, prohloubena mista a vrtaci drazky.

» U znecisténych vyrobki: Proces &isténi/dezinfekce zopakujte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané, opotiebené,
silné poskrabané a odlomené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

» \yrobek s tzkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda neni zdeformovan (zejména rotujici nastroje).

» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybgjici dily.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.9.2  Funkéni zkouska

/\POZOR

Nebezpedi poskozeni vyrobku (otérem/korozi) v disledku nedostateéného mazani olejem!

» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pfed funkéni zkouskou naolejujte na oznacenych
mistech o3etfovacim olejem vhodnym pro pouZitou sterilizaéni metodu (nap¥. v pfipadé parni sterilizace
olejovy sprej STERILIT® | JG60O nebo kapaci maznici STERILIT® | JG598).

» Oba blokovaci dily promazejte pred funkéni zkouskou olejem vhodnym pro pouzity postup sterilizace na
oznacenych mistech (napf. pfi parni sterilizaci pouZijte olejovy sprej | STERILIT® JG600 nebo olejnicku |
STERILIT® JG598).

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte viechny pohyblivé &asti (napf. zavésy, zamky/zavory, posuvné Easti atd.), zda jsou zcela pohyblivé.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.10 Baleni

» \Vyrobek uloZte na prislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového koSe. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
> Sitové kose zabalte pfiméfené steriliza¢nimu postupu (napf. do sterilnich kontejner Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

3.11 Parni sterilizace

» Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke vdem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevienim ventili a
kohoutii).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace ve frakcionovaném vakuu
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace se musi provést ve frakcionovaném vakuu pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min

» Pii soucasné sterilizaci nékolika vyrobki v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobce.



3.12 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4. Udrzba a servis
4.1  Technicky servis

/\POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz
i pfipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni peni sp ti B. Braun/ p.

Adresy servist

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

4.2 Prislusenstvi/Nahradni dily

EJ751251 Tésnici krytka pro koncovku luer lock (20 kusd)

5. Likvidace

A\ VAROVANI

¢i infekcee zp é kontami ymi vyrobky!
» Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrzujte narodni pFedpisy.

6.  Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA011172  2020-07 V6 Change No. 61604



Aesculap”
Igtotrzymacz AdTec®

Legenda

1 Szczeki

2 Miejsca smarowania

3 Przyfacze Luer-Lock do kanatu czyszczacego
4 Uchwyt

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy nastepujacych produktow:

Nr artykutu Nazwa

PL404R IGLOTRZYMACZ DUROGRIP PRO.D:5/370MM

PL405R IGLOTRZYMACZ DUROGRIP LE.WYG.D:5/370MM
PL406R KLESZ.PRZYST.PLUCISK.STERTOW.CYRKUL.

PL407R IGLOTRZYMACZ DUROGRIP PRO.D:5/310MM

PL408R IGLOTRZYMACZ DUROGRIP LE.WYG.D:5/310MM
PL409R IGLOTRZYMACZ POMOCNICZY PRO.2X3Z.D:5/310MM
PL413R IGLOTRZYMACZ DUROGRIP PR.WYG.D:5/310MM
PL414R IGLOTRZYMACZ Z PROSTOWANIEM IGIEL D:5/310MM
PL415R IGLOTRZYMACZ DUROGRIP PR.WYG.D:5/370MM
PL416R IGLOTRZYMACZ DUROGRIP PRO.D:5/420MM

PL417R IGLOTRZYMACZ DUROGRIP LEWY WYG.D:5/420MM
PL418R IGLOTRZYMACZ DUROGRIP PR.D:3,5/290MM

PL419R IGLOTRZYMACZ DUROGRIP PRO.D:3,5/200MM

» Instrukcje obstugi poszczegolnych artykutéw oraz informacje na temat tolerancji materiatowej i zywotnosci pro-
duktow patrz B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sg oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moze by¢ smier¢ lub
powazne obrazenia.

/N OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli sie go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub Srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1  Dostepne rozmiary

Dostepne igtotrzymacze AdTec® opisane s w przynaleznym prospekcie C00411 oraz pod adresem www.endoscopy-
catalog.com

2.2 Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.2.1 Przeznaczenie
Igtotrzymacze AdTec® stosowane sg do chwytania i szycia w trakcie operacji laparoskopowych przy uzyciu trokarow.
Kleszcze do zaciskow PL406R stosuje sie do unieruchamiania ptytki dociskowej zszywacza okreznego.

2.2.2 Wskazania
Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub opisanymi
zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.2.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

Zasada dla modelu PL406R: nie stosowa¢ w przypadku wszystkich innych wskazan oprécz wymienionego zakresu
zastosowania.

2.3 Zasady bezpieczenstwa

2.3.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowac utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowa¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

» Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja
Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujgcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.3.2 Produkt

Zasady bezpieczenstwa dotyczace produktu

» Unikanie szkdd po zakoniczeniu pracy: produkt ostroznie wprowadza¢ przez kanat roboczy (np. trokar).
» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

» Unikac nieprawidtowego obcigzania (sity poprzeczne, wygiecie, zginanie itp.).

» Za pomoca igtotrzymaczy zaciska¢ i mocowac tylko igty w szczekach.

2.3.3 Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.4  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciafa i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknietych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrolg dziatania.

2.4.1 Zwieranie szczek

» W celu zwarcia szczek 1 i uchwycenia obiektéw, bez zatrzasnigcia blokady uchwytu 4, nalezy uchwyt lekko $cis-
nac.

2.4.2 Zamykanie blokady

» W celu zablokowania uchwytu 4 i szczek 1, nalezy catkowicie $cisna¢ uchwyt, nastapi automatyczne zatrzasnie-
cie blokady, ktéremu towarzyszy styszalny odgtos trzasniecia.
Instrument jest zablokowany.

2.4.3 Zwalnianie blokady

» Scisna¢ catkowicie uchwyt 4, az nastapi automatyczne odblokowanie blokady, ktéremu towarzyszy styszalny
odgtos trzasnigcia.

Notyfikacja

W celu umozliwienia ponownej aktywacji blokady, nalezy po odblokowaniu blokady otworzyc uchwyt co najmniej do
potowy.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1  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 chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw panstwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2 Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowaé korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

rdzewna urzadzenia i/lub spowodowac wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koficowe, 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 srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zachowujg-
cego ich wartos¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie sg znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscia stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny patrz Przeglad.

3.4  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 niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5 Przygotowywanie do czyszczenia
» Produkt wyposazony w przegub otworzy¢.
» Zdja¢ naktadke uszczelniajacq przy taczniku Luer Lock.



3.6  Czyszczenie/dezynfekcja

3.6.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu
Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Stosowac Srodki myjace i dezynfekujgce zgodnie z zaleceniami producenta.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

3.6.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji

Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja

Czyszczenie reczne z wykorzysta- ® Odpowiednia szczotka do
niem ultr_adz'w.igkéw i dezynfekcji czyszezenia i podrozdziat:
zanurzeniowej B Strzykawka jednorazowa 20ml ™ Rozdziat Czyszczenie reczne z
Koricowki rob cd uzyciem ultradzwigkow i
= Koncow |.ro ocze tvzymac °' dezynfekcjg zanurzeniowa
czyszezenia w pozycji otwartej.
W Produkt z ruchomymi przegu-
bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.
M Faza suszenia: Uzy¢ niestrze-
piace;j sie Sciereczki lub sprezo-
nego powietrza do zastosowan
medycznych
Reczne czyszczenie wstepne za W Strzykawka jednorazowa 20 m| Rozdziat Mycie/dezynfekcja
pomocg szczotki, a nastepnie alka- . L maszynowa z recznym myciem
liczne czyszczenie maszynowe = P.rtodukt nadlezy l-lf(()‘Zy.C ‘"; koszu wstepnym i podrozdziat:
i dezynfekcja termiczna sitowym odpowiednim do : ;
Y ! czyszezenia (unikac stref nie- B Rozdziat V\{st;:pne czyszc%enle
dostepnych dla sptukiwania). reczne z uzyciem szezotki
B Pojedyncze czesci zawierajace B Rozdziat Maszynowe czyszcze-

kanaty wewnetrzne i kanaty
nalezy podfaczy¢ bezposrednio

nie $rodkami alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna

do specjalnego przytacza sptu-

kujacego w wozku iniektora.
m Wyroby z otwartym przegubem

utozy¢ w koszu sitowym.

3.7  Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie srodka dezynfekujgcego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem ewentualnych pozo-
statosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtorzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji.

3.7.1 Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i dezynfekcjg zanurzeniowa

Czyszezenie ultradzwig- Koncentrat nie zawierajacy

kami [Z|mna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie P 1 - WP -
(zimna)
mn Dezynfekcja 1l 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
v Ptukanie koncowe P 1 - WD -
(zimna)
v Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czyszczenia.

» Podczas czyszcezenia 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 przeptukaé i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptukac¢ za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.
Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich Srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

3.8 Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skuteczno$é (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN [SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.8.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujace Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
czyszczenie (znmna) dow, fenoli i czwartorzgdowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekeyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

3.8.2 Maszynowe czyszczenie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekéw)

Ptukanie wstepne <25[77 3
I Czyszczenie 55/131 10 WD = Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5% anionowych $rodkéw
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czaco-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/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

3.9  Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.9.1 Kontrola wzrokowa

» Upewnic sig, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagfebienia i wpusty wiercone.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtérzy¢ czyszezenie i dezynfekeje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, porysowanych,
zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

Produkt o dtugich, waskich geometriach (w szczegéinosci przyrzady obracajace sie) sprawdzi¢ pod katem znie-

ksztatcen.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie staja si¢ szorstkie.

Sprawdzi¢ produkt pod katem zadziorow, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.
Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czesci.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

v
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3.9.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

» Czesci ruchome (np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane) przed sprawdzeniem funkcjono-
wania nalezy w wyznaczonych miejscach nasmarowac olejem nadajacym si¢ do zastosowanej metody ste-
rylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej olejem w aerozolu STERILIT® | JG600 albo za pomocg olejarki
STERILIT® | JG598).

» Obydwie czesci blokady nalezy w wyznaczonych miejscach przed sprawdzeniem dziatania nasmarowac ole-
jem odpowiednim do zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem ole-
jowym | JG60O STERILIT® albo za pomoca olejarki kroplowej | JG598 STERILIT®).

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci $lizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej rucho-
mosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.10 Opakowanie

» Umiesci¢ produkt we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tnace urzadzenia.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach steryliza-
cyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.11 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewnic¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworéw i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania

5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢
sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.12 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

4.  Utrzymanie sprawnosci urzadzenia i serwis
4.1  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowac utratg roszczen z tytutu

gwarangji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i napraw udzielajg wtasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.
4.2 Wyposazenie/czgsci zamienne
Nr artykutu Nazwa

EJ751251 Nakfadka uszczelniajgca do przytacza Luer-Lock (20 sztuk)

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usuniecia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych
przepisow.

6. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

TA011172  2020-07 V6 Change No. 61604



Aesculap”
Drziak klinca AdTec®

Legenda

1 Roztvaracia ¢ast

2 Olejovacie miesta

3 Pripoj Luer-Lock pre Cistiaci kanal
4 Uchyt

1. K tomuto dokumentu
Ozndmenie

VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Pouzitelnost
Tento navod na pouzivanie je uréeny pre nasledujuce produkty:

Cislo vyrobku Oznacenie

PL404R DRZIAK KLINCA DUROGRIP PRIAMY P:5/370 MM
PL405R DRZIAK KLINCA DUROGRIP L, OHNUTY P:5/370 MM
PL406R ENDO-GRASPERANVIL PRE OPOR.DOST.CIRK.ST.
PL407R DRZIAK KLINCA DUROGRIP PRIAMY P:5/310 MM
PL408R DRZIAK KLINCA DUROGRIP L, OHNUTY P:5/310 MM
PL409R ASIST. DRZIAK KLINCA PRIAMY 2X3Z.P:5/310 MM
PL413R DRZIAK KLINCA DUROGRIP P, OHNUTY P:5/310 MM
PL414R DRZIAK KLINCA SO VZPRIAM. KLINCA P:5/310 MM
PL415R DRZIAK KLINCA DUROGRIP P, OHNUTY P:5/370 MM
PL416R DRZIAK KLINCA DUROGRIP PRIAMY P:5/420 MM
PL417R DRZIAK KLINCA DUROGRIP LAVY OHNUTY P:5/420 MM
PL418R DRZIAK KLINCA DUROGRIP PRIAMY P:3,5/290 MM
PL419R DRZIAK KLINCA DUROGRIP PRIAMY P:3,5/200 MM

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti najdete v
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela afalebo vyrobok na nebezpelenstva, ktoré mozu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa ozna¢uju nasledovne:

/\ NEBEZPECENSTVO
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt smrt alebo tazké
poranenie.

A\ VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpedenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mdze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2.  Klinické pouzitie
2.1 Dodavané velkosti

Dodavané drziaky klinca AdTec® su opisané v prislusnom prospekte C00411 a na webovej stranke www.endoscopy-
catalog.com

2.2 Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

221 Ugel
Drziaky klinca AdTec® sa pouzivaju na uchytenie a Sitie pomocou trokarov pri laparoskopickych operaciach.
Zakladacie klieSte PL406R sa pouzivaju na fixovanie protitlacnej dosticky cirkuldrneho stehovaca.

2.2.2 Indikacie
Ozndmenie
VWrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.

Pre indikacie, pozri Ugel.

2.2.3 Kontraindikacie
Nie si zname Ziadne kontraindikacie.
Pre PL406R plati: nepouzivajte pri vSetkych ostatnych indikaciach, s vynimkou Specifikovanej oblasti pouzitia.

2.3 Bezpecnostné pokyny
2.3.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo $kodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-

mienok:

» Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti a
skiisenosti.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel' je povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom Uspesného pouZivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vSetkych potrebnych operacnych technik vratane pouZivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predopera¢na situacia s pouzitim vyrobkov nejasna.

2.3.2  Vyrobok

Bezpecnostné pokyny Specifické pre dany vyrobok

» Aby ste predisli poskodeniu na konci prace: opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar).
» Vyrobok pouZivajte len pod vizualnou kontrolou.

» Musi sa zabranit nespravnemu zatazeniu (prie¢ne sily, ohyb, krutenie, ...).

» Klince zafixujte a upevnite iba v roztvaracich ¢astiach pomocou drziakov klincov.

2.3.3 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou oéistite.

2.4  Pouzitie

/\VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

2.4.1 Zatvorte roztvaraciu cast
» Na zatvorenie roztvaracej ¢asti 1 a uchytenie objektov bez toho, aby blokada na tchyte 4 zapadla, lahko stlacte
uchyt dohromady.

2.4.2 Zatvorte blokadu

» Na zablokovanie Uchytu 4 a roztvaracej ¢asti 1 stlacte uchyt uplne dohromady, az kym blokada nezapadne auto-
maticky s pocutelnym kliknutim.
Nastroj je teraz zablokovany.

2.4.3  Uvolnite blokadu
» Stlacte uchyt 4 aplne dohromady, az kym blokada automaticky zaskodi s ,kliknutim”.

Ozndmenie
Aby sa blokdda dala znovu aktivovat, musi sa tchyt po uvolneni blokddy otvorit aspon na polovicu.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouZzitie
3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocnuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 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 vizualnu alebo strojovu necitatelnost népisov vypélenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieivé, 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 schvélené (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 méze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. korozia, 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 korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom disteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Vyrobky na viacnasobné pouzitie
Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poSkodeniu vyrobku, nie si zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujlcim pouZitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4 Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial' mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno uplne odstranite vihkou handrickou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5  Priprava pred ¢istenim
» Viyrobok obsahujtici kib otvorte.
» Odstrante uzaver na Luer-lock konektore.

3.6 Cistenie/dezinfekcia

3.6.1 Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu pri Gprave

Poskodenie alebo znicenie vyrobku v ddsledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prili$ vyso-
kej teploty!

» Pouzivajte Cistiaci a dezinfekény prostriedok podla pokynov vyrobeu.

» Dodrziavajte Udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.

» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.



3.6.2 Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Manualne ¢istenie ultrazvukom a
ponornou dezinfekciou

Kapitola Manualne Cistenie/dezin-
fekcia a podkapitola:

B Vhodna ¢istiaca kefa
B Jednorazova injekcna strie- . o
Kacka 20 ml ® Kapitola Manualne ¢istenie )
ultrazvukom a ponornou dezin-

W Pracovné konce udrziavajte fekciou

otvorené na ucely Cistenia.

m \/yrobok s pohyblivymi kibmi
Cistite v otvorenej polohe alebo
pohybom kibov.

W Faza susenia: pouzite nechl-
patd utierku alebo zdravotnicky
stlaceny vzduch

Rucné predcistenie kefou a m Jednorazova injekéna strie- Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
nasledné mechanické, alkalické Kkacka 20 ml fekcia s manualnym pred¢istenim a
Cistenie a tepelna dezinfekcia podkapitola:

W Vyrobok poloZte na sietovy ko3
vhodny na ¢istenie (zamedzte
oplachovaciemu tiefiu). nie kefkou

® Jednotlivé diely pripojte izkymi ™ Kapitola Strojové alkalické ¢is-
priechodmi a kanlmi priamo tenie a tepelna dezinfekcia
na $pecialnu preplachovaciu
pripojku injektorového vozika.

W Kapitola Manualne predciste-

W Vyrobok uloZte na sietovy koS s
otvorenym kibom.

3.7 Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dez-
infekéného roztoku.

» Po manudlnom isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, & tam neostali zvy3ky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.7.1 Manualne ¢istenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Cistenie ultrazvukom IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9%
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
m Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1\ Zavereéné preplachova-  IT (stu- 1 - DV -
nie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych distiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok istite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vetky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou 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., po¢as Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vyvvyyvyyvy

Faza Il

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zadiatok doby posobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., potas koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Lamen premyt vhodnou jednordzovou injekénou striekackou najmene;j 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrusok, stla¢eny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.8  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manudlnym pred¢istenim

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.8.1 Manualne preddcistenie kefkou

| Dezin- IT (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
fekéné dend) QAV-volny, pH ~9*
Cistenie
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dena)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporacame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \Vlyrobok tplne ponorte do istiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudt Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas &istenia pohybuijte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako sui napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.

3.8.2 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 ¢istiaci a dezin-
fekény pristroj
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

3.9 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnut na izbovi teplotu.
» Vlihky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.9.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, e boli odstranené vietky znecistenia. Pritom davajte obzvlast pozor na napriklad licované plochy, kiby,
tyce, priehlbiny a drazkovania.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, popraskané, opotrebované,
znacne poskriabané a odlomené kusy.

» Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

» Skontrolujte deformécie na vyrobku pomocou dlhych, tzkych geometrii (najmé rotaénych nastrojov).

» Skontrolujte povrchy kvdli znaénym zmenam.

» Skontrolujte produkt kvdli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

» Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9.2 Skaska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

Po3kodenie (kovovy jedlik/trecia kordzia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejovania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyce) pred skiskou funkénosti naolejujte pre vhodnii ste-
rilizaciu na to uréenym konzervaénym olejom na oznacenych miestach (napr. pri parnej sterilizacii olejovym
sprejom STERILIT® | JG60O alebo kvapkacou olejni¢kou STERILIT® | JG598).

Obe casti blokady pred skuskou funkénosti naolejovat konzervaénym olejom uréenym na pouzity sterili-
za&ny postup na oznadenych miestach (napr. pri parnej sterilizacii I-olejovy sprej STERILIT® JG600 alebo |-
kvapkacia olejni¢ka STERILIT® JG598).

v

v

Skontrolujte funkcie vyrobku.

Z dovodu uplnej pocetnosti chodov skontrolujte vietky pohyblivé ¢asti (napr. zavesy, zamky/zavory, posuvné Casti
atd).

» Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a posttpte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.10 Balenie

» \Vyrobok odlozte na prislusné miesto skladovania alebo poloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria,
ktoré su k dispozicii, si chranené.

> Sitkové kose pre steriliza¢ny proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nadob od spolo¢nosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontamindcii produktu pocas skladovania.

v

3.11 Parna sterilizacia

> Uistite sa, ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizaény postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a overeny v stlade s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné nalozenie parného sterilizatora v stlade s pokynmi vyrobcu.



3.12 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu ulozte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

4. Udrzba a servis
4.1  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE
Modifikéacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/A I

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy sa dozviete cez vyssie uvedent adresu.

4.2 Prisludenstvo/nahradné diely

EJ751251 Tesniaca klapka pre pripoj Luer-Lock (20 kusov)

5. Likvidacia

A\ VAROVANIE

Nel < Pond |

vo infekcie spo i ymi vyrobkami!
> Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

6.  Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
AdTec® Tiitarto

Jelmagyarazat

1 Befogo pofa

2 Olajozo hely

3 Luer-Lock csatlakoz6 a tisztit6 csatornahoz
4 Markolat

1. A jelen dokumentaciohoz
Felhivds
A sebészi beavatkozds dltaldnos kockdzatai ebben a haszndlati utasitdsban nem keriiltek leirdsra.

1.1 Hatalya

A jelen hasznalati utasitas a kovetkez6 termékekre vonatkozik:

Cikksz. Megnevezés

PL404R DUROGRIP TUTARTO EGY.D:5/370MM
PL405R DUROGRIP TUTARTO B.HAJL.D:5/370MM
PL406R FELHELY.F.KORKOROS TUZOGEP NYOMOLAPHOZ
PL407R DUROGRIP TUTARTO EGY.D:5/310MM
PL408R DUROGRIP TUTARTO B.HAJL.D:5/310MM
PL409R SEGED TUTARTO EGY.2X3Z.D:5/310MM
PL413R DUROGRIP TUTARTO J.HAJL.D:5/310MM
PL414R TOTARTO TUFELEM. D:5/310MM

PL415R DUROGRIP TUTARTO J.HAJL.D:5/370MM
PL416R DUROGRIP TUTARTO EGY.D:5/420MM
PL417R DUROGRIP TUTARTO BAL HAJL.D:5/420MM
PL418R DUROGRIP TUTARTO EGY.D:3,5/290MM
PL419R DUROGRIP TUTARTO EGY.D:3,5/200MM

» A termékspecifikus hasznalati utasitast, valamint az anyagkompatibilitdsra és élettartamra vonatkozé informa-
cidkat a B. Braun elFU, az eifu.bbraun.com weboldalon talalja.

1.2  Figyelmeztetések

Afigyelmeztetések a betegre, a felhasznalora és/vagy a termékre vonatkozd olyan veszélyekre figyelmeztetnek, ame-
lyek a termék hasznalata kozben léphetnek fel. A figyelmeztetéseket a k szerint jeldljiik:

A\VESZELY
Egy esetlegesen fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, halallal vagy sulyos sériiléssel jarhat.

/\ FIGYELMEZTETES
Egy esetlegesen fenyegeté veszélyt jelol. Amennyiben azt nem keriilik el, kdnnyii vagy kdzepesen sulyos sérii-
lésekhez vezethetnek.

A\VIGYAZAT
Egy esetlegesen fenyegeté anyagi kart jel6l. Amennyiben azt nem keriilik el, a termék karosodhat.

2. Klinikai alkalmazas
2.1 Kaphato méretek

Aszallithatd AdTec® tiitartok leirasat a hozzatartozo C00411 katalogusban és az www.endoscopy-catalog.com olda-
lon taldlhatja meg.

2.2 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasa

2.2.1 Rendeltetés
Az AdTec® titartot laparoszkopids mitétek sordn hasznaljak a tli vezetéséhez és varrashoz, trokar alkalmazasa mel-
lett.

A PL406R felhelyezé fogot egy korkords tlizégép ellennyomo lap rogzitésére hasznaljak.

2.2.2 Javallatok

Felhivds

A termék nevezett javallatokkal és/vagy leirt alkalmazdsokkal szembeni haszndlata a gydrto felelGsségén kiviil térté-
nik.

Javallatokhoz, lasd Rendeltetés.

2.2.3 Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.
A PL406R-re érvényes: Nem hasznalhato egyéb javallatoknal, kivéve a nevezett alkalmazasi teriileteket.

2.3 Biztonsagi figyelmeztetések

2.3.1 Klinikai felhasznalé

Altalanos biztonsagi eléirasok

A nem megfelel el6készités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne kockdztassa a

garanciat és a felelGsségvallalast:

» A terméket kizdrolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi informaciokat és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag uj vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikodik-e, és megfeleld allapotban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndlo kiteles a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és azon dllam illetékes hato-
sdgdnak, amelyben a felhaszndld telephelye taldlhatd.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznal¢ felel6s a sebészeti beavatkozas szakszeri elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti technika
elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalo kdteles informaciot szerezni a gyartotdl abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék hasz-
nalataval kapcsolatban tisztazandé kérdések meriilnek fel.

2.3.2 Termék

A termékre vonatkozo biztonsagi figyelmeztetések

» A munka elvégzése utan felmeriil¢ karok elkeriilése érdekében: vezesse at a terméket 6vatosan a csatornan
(pl. trokaron).

» A terméket csak vizudlis ellendrzés mellett hasznalja.

» A szakszeriitlen terhelést (keresztiranyu erdk, hajlitas, tekerés,...) el kell keriilni.

» A tlitartokkal csak a befogo pofaval lehet a tiiket beszoritani és rogziteni.

2.3.3 Sterilitas

A terméket nem steril allapotban szallitjak.

» A gyarbol kikeriilt terméket a szallitasi csomagolas eltavolitasa utan, és az elso sterilizalas elétt meg kell tiszti-
tani.

2.4  Alkalmazas

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésfvagy hibas miikodés!

» A terméket minden hasznalat el6tt ellendrizni kell laza, elhajlott, megtort, megrepedt, elhasznalt vagy
letort részekre tekintettel.

» Minden hasznalat el6tt el kell végezni a miikddés ellendrzését.

2.4.1 A befogo pofa bezarasa
» A befogd pofa 1 bezarasahoz és a megfogashoz a nyelet kicsit 6ssze kell nyomni anélkiil, hogy a nyéloen 4 a
retesz beakadjon.

2.4.2 Aretesz lezarasa

» Anyél 4 és a befogd pofa 1 reteszeléséhez a nyelet teljesen dssze kell nyomni, mig a retesz egy kattanassal auto-
matikusan be nem reteszel.
Az eszkozt lereteszelte.

2.4.3 A retesz kioldasa
» Anyelet 4 teljesen 6ssze kell nyomni, mig a retesz egy kattanassal automatikusan ki nem reteszel.

Felhivds
A retesz ujbdli aktivdldsihoz a nyelet a kireteszelés utdn legaldbb félig ujra ki kell nyitni.

3.  Hitelesitett regeneralasi eljaras

3.1 Altalanos biztonsagi elgirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irinymutatdsokat, valamint a
sajdt, a regenerdldsra vonatkozd higiéniai eldirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CID) szenvedé betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség és lehetséges viltozatai-

nak gyanuja esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a vonatkozd hatdlyos nemzeti jogszabd-
lyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és biztonsdgosabb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal
szemben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkdz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithato. Ezért az iizemeltetd/regenerdl a felelds.

Felhivds

Ha nem keriil sor kés6bbi sterilizdldsra, virucid fertétlenitészert kell haszndlni.

Felhivds

A regenerdldsra és az anyagok dsszeférhetdségére vonatkozo aktudlis informdcickat ldsd még a B. Braun elFU az
eifu.bbraun.com webcimen.

Avaliddlt gbzsterilizdldsi eljdrdst az Aesculap steril tartdlyrendszerben végezték.

3.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Ennek eredményeképpen a hasznalat és a regeneralas koztt 6 6randl tobb idé nem telhet el, tilos

45 °C-nal magasabb fixal6 eldtisztitasi hdmérsékletet alkalmazni, valamint fixalo fertdtlenitészereket (hatoanyag-

bazis: aldehid, alkohol) hasznalni.

A tuladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiailag reakciot ésjvagy fakulast idézhet el6, tovabba a léze-

res felirat szemmel és géppel vald leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalma maradvanyok (pl. sebészeti maradvéanyok, gydgyszerek, sool-

datok, tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizalasra szolgald vizben) korrézio altali karosodashoz (lyukkorrézio, tenzios

korr6zio) és ezaltal a termékek rongalodasahoz vezetnek. Az eltavolitashoz megfeleld oblitést kell végezni teljesen
sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kovetnie.

Amennyiben sziikséges, utélagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technol6giai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA enge-

dély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyartd ajanlott az anyagok dsszeférhetéségét figyelembe véve. A

vegyianyaggyarté valamennyi alkalmazasi el6irdsat szigortian be kell tartani. Ellenkezé esetben a kovetkezd problé-

mak Iéphetnek fel:

B Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében. Alu-
minium esetében 8-nal magasabb pH-értéki alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti elvalto-
zasok fordulhatnak elé.

W Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai 6regedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkeféket és mas olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kezé esetben fennall a korrézio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos és anyagkiméld/értékmegdrzd Ujboli regenerdldsra vonatkozé részletes
informaciokért lasd az www.a-k-i.org weboldalon az ,AKI-Brochures" rovatban, a ,Red brochure".

3.3 Ujrahasznalhato termékek
A regeneralasi eljarasnak nincsenek ismert, a termék karosodasahoz vezetd hatasai.

A kovetkez6 alkalmazas elotti gondos szemrevételezéses és funkcionalis ellendrzése kindlja a lehetd legjobb lehetd-
séget arra, hogy egy mar nem mikédoképes terméket fel lehessen ismerni, lasd Ellendrzés.

3.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhatoé fecskendével.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat egy nedves, szalmentes torlokendével.
» A terméket 6 oran beliil szarazon és zart hulladékgyjto tartalyban szallitsa el tisztitasra és fert6tlenitésre.

3.5  Tisztitas el6tti elokészités
» Nyissa ki a termékeket a csukloval.
» \Vegye le a Luer-Lock csatlakozdjanak tomitésapkajat.

3.6 Tisztitas/fertotlenités

3.6.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo biztonsagi figyelmeztetések

A termék tonkremehet, ill. karosodhat, amennyiben nem megfeleld tisztito-/fertétlenitészert és/vagy tul magas
hémérsékletet alkalmaz!

» Hasznalja a tisztito- és fertdtlenitoszereket a gyarté utasitasainak megfelelden.

» Be kell tartani a koncentraciora, homérsékletre és hatoidére vonatkozo utasitasokat.

» Ne haladja meg a 95 °C-os fertGtlenitési homérsékletet.



3.6.2 Hitelesitett tisztito és fert6tlenitd eljaras

Kézi tisztitas ultrahanggal és m Megfeleld tisztitokefe Fejezet Kézi tisztitas/fertotlenités
bemeritéses fert6tlenitéssel 3 . és alfejezet:
B Egyszer hasznalatos fecskends, ) o
20 ml B Fejezet Kézi tisztitas ultra-

hanggal és fertétlenitéfolya-

B A munkahoz hasznalt végeket dékba meritéssel

hagyja nyitva.

W A mozgathato csuklokkal ren-
delkezé termékeket nyitott
allasban, illetve a csuklok moz-
gatasa mellett kell tisztitani.

W Szarito fazis: hasznaljon szal-
mentes kendGt vagy egészség-
tgyi siritett levegot

Kézi elotisztitas kefével és azt ®m Egyszer hasznalatos fecskends, ~ Fejezet Gépi tisztitas/ferttlenités
kovetden gépi alkalikus tisztitas 20ml kézi eldtisztitassal és alfejezet:

termikus fertétlenitéssel B Azeszkizt helyezze egy tiszti- ™ Fejezet Kézi eldtisztitas kefével

tashoz alkalmas sziirékosarba W Fejezet Gépi lugos tisztitas és
(a tisztitatlanul maradt feliile- fert6tlenités magas homérsék-
tek elkeriilése érdekében). leten
B A vajatokkal vagy csatornakkal
rendelkezo részeket csatlakoz-
tassa kdzvetleniil az injektorko-
csi specialis oblitd csatlakozo-
jara.
B Az eszkozoket nyitott csukloval
helyezze a sziirGkosarba.

3.7  Kézi tisztitas/fertotlenités

» Manudlis fertotlenités elétt az 6blité vizet megfelelden le kell csepegtetni a termékrdl annak érdekében, hogy
megakadalyozzuk a fert6tlenitd oldat felhigulasat.

» A manualis tisztitast/fertGtlenitést kéveten szemrevételezéssel ellenérizni kell, hogy a lathato feliileteken nin-
csenek-e maradvanyok.

» Sziikség esetén meg kell ismételni a tisztitasi/fert6tlenitési folyamatot.

3.7.1 Kézi tisztitas ultrahanggal és fertétlenit6folyadékba meritéssel

Ultrahangos tisztitas SZH Koncentratum, aldehid-, fenol-
(hideg) és kvaterner amméniumvegyii-
letektdl mentes, pH ~ 9*

. Koztes oblités SZH 1 - v -
(hideg)
l. Fertétlenités SZH 5 2 v Koncentratum, aldehid-, fenol-
(hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-
letektdl mentes, pH ~ 9*
V. Befejez6 oblités SZH 1 - DV -
(hideg)
V. Szaritas SZH - - - -
IV: Ivéviz
DV: Teljesen sétalanitott (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legaldbb ivoviz-minéségi) viz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» \Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhatd fecskenddkre vonatkozd informaciokat, lasd Hitelesi-
tett tisztito és fertdtlenitd eljaras.

. fazis

» Tisztitsa meg a terméket legaldbb 15 percig az ultrahangos tisztitokadban (35 kHz-es frekvencian). Gy6zédjon
meg réla, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett, és hogy elkeriilte a takarast.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a fellileten mar nem észlelheték szem-
mel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje 4t egy megfelel6 tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan Gblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztito hatasu fertGtlenitGoldattal és egy megfelel eldob-
hatd fecskendével, legaldbb 5-5 alkalommal.

1. fazis

> Teljesen dblitse le/at a terméket (az 6sszes hozzaférhet feliiletet) folyd viz alatt.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklokat stb.
» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

11l. fazis

» A terméket teljesen meritse bele a fertGtlenit6 oldatba.

» Fert6tlenités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példdul a bedllitécsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoido elején oblitse le a lumeneket legalabb Gtszor egy megfeleld eldobhato fecskenddvel. Gy6z6djon meg
rola, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen blitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.

» A befejezd 6blités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszor egy megfelels eldobhaté fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» Szaritsa meg a terméket a szaritasi fazisban a megfelel segédeszkdzok hasznalataval (pl. torl6kendok, siritett
levegd), lasd Hitelesitett tisztito és fertGtlenitd eljaras.

3.8 Gépi tisztitas/fert6tlenités kézi elGtisztitassal

Felhivds

A tisztito- és fertdtlenitokésziilék teljesitményét alapvetden vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA jovdha-
gyds vagy a DIN EN SO 15883 szerinti CE-jel6/és).

Felhivds

A haszndlt tisztito- és ferttlenitokésziiléket rendszeresen karbantartani és ellenérizni kell.

3.8.1 Kézi eldtisztitas kefével

l. Fertotlenitd tiszti-  SZH >1 Koncentratum, aldehid-, fenol- és
tas (hideg) kvaterner ammoniumvegyiiletektd!
mentes, pH ~ 9%
IL. Ovlités SZH 1 - % -
(hideg)
IV: Ivoviz
SZH: Szobahomérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhato fecskenddkre vonatkozd informaciokat, lasd Hitelesi-
tett tisztito és fertdtlenito eljaras.

1. fazis

» A terméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisztitd hatasu fert6tlenitéoldatba. Gy6z6djon meg rola, hogy
minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a fellileten mar nem észlelheték szem-
mel lathato maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at egy megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan Gblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztito hatasu fertGtlenitGoldattal és egy megfelelé eldob-
hatd fecskenddvel, legalabb 5-5 alkalommal.

II. fazis
» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyd viz alatt.
» Oblités kdzben ne mozgassa a mozg alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklékat stb.

3.8.2  Gépi lugos tisztitas és ferttlenités magas homérsékleten
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertétlenitkésziilék ultrahang nélkiil

El&blités <25[77
. Tisztitas 55/131 10 DV m Koncentratum, lugos:
- pH-érték ~ 13
- <5 % anionos felliletaktiv anyagok
M 0,5 %-0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*
. Koztes oblités >10/50 1 DV -
V. Héfertotlenités 90/194 5 DV -
V. Szaritas - - - A tisztito- és fert6tlenitokésziilék prog-
ramja szerint
IV: Ivoviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbol legalabb ivéviz-mindségi) viz
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> A gépi tisztitast/fertdtlenitést kdvetden ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

3.9  Ellendrzés
» Hagyja a terméket szobahémérsékletre lehdlni.
» A nedves vagy vizes terméket meg kell szaritani.

3.9.1 Szemrevételezés

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Gsszes szennyezddést eltavolitottak a termékrdl. Ennek soran kiilondsen figyelni
kell pl. az illeszkedd feliiletekre, a csuklopantokra, a szarakra, a mélyedésekre, és a furatok hornyara.

» Az elszennyezddott termékeknél: ismételje meg a tisztito és fertotlenito folyamatot.

» Ellendrizze a terméket rongalodasokra tekintettel, pl. elrozsdasodott, meglazult, elgorbiilt, eltért, megrepedt,
elkopott, erdsen Gsszekarcolodott és letort részekre tekintettel.

» Ellendrizze a terméket hianyzo6 vagy elkopott feliratozasra tekintettel.

» A hosszi és vékony geometridju termékeket (kiiléndsen forgd eszkozok esetén) eldeformalodasra tekintettel
ellendrizni kell.

» Ellendrizze a feliileteket durva elvaltozasokra tekintettel.

» Ellendrizze a terméket sorjakra tekintettel, amelyek megrongalhatjak a széveteket vagy a sebészkesztydt.

» Ellendrizze a terméket laza vagy hianyzo részekre tekintettel.

» A megrongalodott terméket azonnal le kell selejtezni és el kell azt juttatni az Aesculap Miiszaki Szervizéhez, lasd
Miiszaki szerviz.

3.9.2 A funkciok ellendrzése

AVIGYAZAT

Az eszkiz karosodasa (fémkorrozid/sirlodasos korrozid) nem kielégitd olajozas miatt!

» A mozgo részeket (pl. csukldkat, tolé részeket és menetrudakat) a miikédés ellendrzése elétt az alkalmazott
sterilizacids eljarasnak megfelelé apolé olajjal be kell olajozni a megjeldlt helyeken (pl. a gézsterilizacié
soran STERILIT® |-olajspray JG600 vagy STERILIT® |-cseppolajozé JG598).

» Mindkét r 16 részt a miikodés ellend el6tt az t sterilizacios eljarasnak megfelel6 apolo
olajjal be kell olajozni a megjelélt helyeken (pl. gdzsterilizacio soran STERILIT® I-olajspray JG600 vagy
STERILIT® I-cseppolajozé JG598).

v

Ellendrizni kell a termék miikddését.

Az Bsszes mozgo elemet (pl. csuklopantokat, zarakat/reteszeket, cstiszd elemeket stb.) ellenérizni kell, hogy azok
teljeskorii mozgathatosaga garantalt-e.

» Ellendrizni kell a kompatibilitast a tartozékokkal.

» A nem mikoddéképes terméket azonnal le kell selejtezni és el kell azt juttatni az Aesculap Miiszaki Szervizéhez,
lasd Miiszaki szerviz.

v

3.10 Csomagolas

» Aterméket a hozza tartozo tartalyba kell tenni, vagy a megfeleld szlirékosarba kell helyezni. Meg kell gy6zédni
arrol, hogy a meglévé élek védve vannak.

» A sziirGkosarakat a sterilizacios eljarasnak megfelelGen kell becsomagolni (pl. az Aesculap steril tartalyaba).

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagolas megakadalyozza a termék Ujraszennyezddését a tarolas soran.



3.11 Gozsterilizator

» Gondoskodjon arrdl, hogy a fertétlenitészer minden kiils6 és bels feliiletre eljusson (pl. a szelepek és csapok
kinyitasaval).

» Hitelesitett sterilizacios eljaras
- Gozzel torténd fertétlenités frakcionalt vakuumeljarassal
- ADIN EN 285 szabvanynak megfelelé és a DIN EN ISO 17665 szabvanynak megfelelGen hitelesitett gGzste-

rilizator

- Fert6tlenités frakcionalt vakuumos eljarassal 134 °C-os hémérsékleten 5 percig

» Tobb termék egy goézsterilizatorban vald egyidejii fertétlenitése esetén meg kell gy6zddni arrél, hogy a gyartd
altal a gozsterilizator maximalisan megengedett rakomanyara vonatkozéan megadott adatokat nem lépték tul.

3.12 Tarolas
» A steril termékeket csiramentes csomagoldsban, portdl védve, szaraz, sotét és szabalyozott hémérsékletii helyi-
ségben kell tarolni.

4, Karbantartas és szerviz
4.1 Miiszaki szerviz

A VIGYAZAT

Az orvostechnikai berendezéseken végzett mddositasok a garancia-/jétallasi igény, valamint az esetleges
engedélyek megvonasahoz vezethetnek.

» A terméken nem végezhet6 modositas.

» A szerviz és javitas esetén forduljon a nemzeti B. Braun/Aesculap-képviselethez.

Szervizcimek

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

A tovabbi szervizek cimeirdl a fenti cimen kérhet tajékoztatast.
4.2 Tartozékok/potalkatrészek
Cikksz. Megnevezés

EJ751251 Luer-Lock-csatlakozo tomitésapka (20 db)

5.  Leselejtezés

/\ FIGYELMEZTETES

A kontaminalt termék fert6zésveszélyt jelent!

> A termék, a termék alkotoelemeinek, illetve
kell tartani a nemzeti elGirasokat.

1ex
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k leselejtezésekor vagy ujrahasznositasakor be
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Aesculap”
Drzalo za iglo AdTec®

Legenda

1 Ustnik

2 Oljna mesta

3 Prikljucek Luer-Lock za Cistilni kanal
4 Rocaj

1. 0O tem dokumentu
Napotek
Splosna tveganja kirurskega posega v teh navodilih za uporabo niso opisana.

1.1 Podrodje veljavnosti
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje izdelke:

St. izdelka Oznaka

PL404R DUROGRIP DRZALO ZA IGLO RAVNO D:5/370MM

PL405R DUROGRIP DRZALO ZA IGLO UPOG. LEVO D:5/370MM
PL406R NASLKLESCE ZA TLACNO PLOSC ZA KROZNI SPENJALNIK
PL407R DUROGRIP DRZALO ZA IGLO RAVNO D:5/310MM

PL408R DUROGRIP DRZALO ZA IGLO UPOG. LEVO D:5/310MM
PL409R DRZALO ZA 1GLO ZA POMOCNIKA RAVNO 2X3Z.D:5/310MM
PL413R DUROGRIP DRZALO ZA IGLO UPOG. DESNO D:5/310MM
PL414R DRZALO ZA 1GLO Z NASTAVKOM ZA PORAVN. IGLE D:5/310MM
PL415R DUROGRIP DRZALO ZA IGLO UPOG. DESNO D:5/370MM
PL416R DUROGRIP DRZALO ZA IGLO RAVNO D:5/420MM

PL417R DUROGRIP DRZALO ZA IGLO UPOG. LEVO D:5/420MM
PL418R DUROGRIP DRZALO ZA IGLO RAVNO D:3,5/290MM

PL419R DUROGRIP DRZALO ZA IGLO RAVNO D:3,5/200MM

» Za navodila za uporabo za specifi¢ne izdelke, kakor tudi informacije o zdruzljivosti materialov in Zivljenjski dobi
glejte B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorilni napotki

Opozorilni napotki opozarjajo na nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, ki se lahko pojavijo med uporabo
izdelka. Opozorilni napotki so oznaceni sledece:

/\ NEVARNOST
Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce je ne prepredite, so posledice lahko smrtne ali hude poskodbe.

/\ 0POZORILO
Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce je ne prepredite, lahko pride do laZjih ali zmernih telesnih
poskodb.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno neposredno gmotno Skodo. Ce je ne prepredite, lahko pride do poskodbe izdelka.

2.  Kliniéna uporaba

2.1  Dobavljive velikosti
Dobavljiva drzala za iglo AdTec® so opisana v pripadajo¢em prospektu C00411 in pod www.endoscopy-catalog.com.

2.2 Podrodja in omejitve uporabe

2.2.1 Namen uporabe
Drzala za iglo AdTec® se uporabljajo za prijemanje in Sivanje pri laparoskopskih operacijah ob uporabi trokarjev.
Naslonske kles¢e PL406R se uporabljajo za fiksiranje protitlacne plos¢e kroznega spenjalnika.

2.2.2 Indikacije
Napotek
Uporaba izdelka v nasprotju z navedenimi indikacijami in/ali opisanimi uporabami poteka na odgovornost uporabnika.

Za indikacije, glejte Namen uporabe.

2.2.3 Kontraindikacije
Kontraindikacije niso znane.
Za PL406R velja: ne uporabljati pri vseh ostalih indikacijah razen navedenega podro¢ja uporabe.

2.3 Varnostni napotki

2.3.1  Kliniéni uporabnik

Splosna varnostna navodila

Vizogib poskodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter v izogib izgube pravic iz garan-
cije in osebne odgovornosti:

Izdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrzevanje.

Izdelek in priklju¢ke morajo uporabljati samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno stanje.

» Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.

v

>
>
>
>

Napotek
Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri ima uporabnik sedeZ, poro¢ati o kakrsnih koli
resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Uporabnik je odgovoren za pravilno izvedbo kirurskega posega.

Za uspesno uporabo izdelka je zahtevano ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoretic¢no in prakti¢no obvladanje vseh
potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

Uporabnik je pod pogojem, da obstaja nejasen predoperativni polozaj v zvezi z uporabo izdelka, od proizvajalca dol-
Zan pridobiti vse informacije.

2.3.2 lzdelek

Specifi¢ni varnostni napotki za izdelek

» Da preprecite $kodo na koncu dela: izdelek previdno vstavite skozi delovni kanal (npr. trokar).
» lzdelek uporabljajte samo s podporo vizualne kontrole.

» Preprediti je treba nepravilno obremenitev (pre¢ne sile, upogibanje, torzija,...).

» Z drzali za igle igle vpenjajte in fiksirajte samo z ustniki.

2.3.3 Sterilnost
Izdelek je dostavljen nesterilen.
» Nov izdelek iz tovarne je treba po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo sterilizacijo odistiti.

2.4  uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost telesnih poskodb in/ali nepravilno delovanje!

» Pred vsako uporabo izdelek preglejte glede nepritrjenih, zvitih, zlomljenih, pocenih, obrabljenih ali odlo-
mljenih delov.

» Pred vsako uporabo naredite preizkus delovanja.

2.4.1 Zapiranje ustnika
» Da zaprete ustnik 1 in primete predmete, ne da bi se zapora na ro¢aju 4 zaskocila, ro¢aj rahlo stisnite.

2.4.2 Zapiranje zapore
» Da zapahnete rocaj 4 in ustnik 1, ro¢aj povsem stisnite, dokler zapah ne bo samodejno zaskocil s klikom.
Pripomocek je zaklenjen.

2.4.3 Sprostitev zapore
» Rocaj 4 povsem stisnite, dokler se zapora ne bo samodejno sprostila s klikom.

Napotek
Da lahko zaporo znova aktivirate, je treba rocaj po sprostitvi zapore odpreti najmanj za polovico.

3. Potrjen postopek priprave za ponovno uporabo

3.1 Splosna varnostna navodila

Napotek

Ravnativ skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimi in mednarodnimi standardi ter smernicami in lastnimi
higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJD), sumom na CJK ali moznimi razli¢icami v zvezi s pripravo izdelkov
v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

Napotek
Strojna obdelava je zaradi varnosti primernejSa od ro¢nega ¢iscenja, obenem pa zagotavlja boljSe rezultate ¢iscenja.

Napotek
Treba se je zavedati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po predhodni vali-
daciji postopka priprave. Odgovornost za to nosi operater/pripravijalec.

Napotek
Ce se koncna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek
Najnovejse informacije o obdelavi in zdruZljivosti materialov so na voljo tudi pri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com
Validirani postopek parne sterilizacije je bil izveden v Aesculap- sterilnem kontejnerskem sistemu.

3.2 Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko otezijo ali onemogo¢ijo ¢iS¢enje ter povzrocijo korozijo. Zato se ne sme

preseci 6-urnega obdobja med nanasanjem in pripravo, ne sme se aplicirati pri fiksirni temperaturi za predciséenje

>45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev (aktivne sestavine na bazi: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih Cistil lahko privede do kemi¢nih poskodb in/ali zbleditve ter vizu-

alne ali strojne neberljivosti laserskih oznacb na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjavecem jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirur3ki ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloske razto-

pine, v vodi za ¢is¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo), povzro¢ijo korozijsko $kodo (luknjasta korozija, napetostna koro-

zija) in s tem unigenje izdelkov. Za odstranitev je potrebno izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo

ter naknadno susenje.

Po potrebi ponovno susenje.

Uporabijo se lahko samo procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odobrene (npr. VAH ali FDA dovoljenje ali

oznaka CE) in jih je proizvajalec kemikalij priporo¢il glede zdruzljivosti materialov. Strogo je potrebno upostevati vse

specifikacije proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

W Opti¢ne spremembe materiala, kot so zbleditev ali barvne spremembe na titanu ali aluminiju. V primeru aluminija
lahko vidne spremembe na povr3ini nastanejo Ze pri pH vrednosti > 8 raztopine za uporabo/delovne raztopine .

B Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za ¢iscenje ne uporabljajte kovinskih krtac ali drugih abrazivnih materialov, ki lahko skrhajo povrsino in privedejo
do nevarnosti pojava korozije.

» Za podrobnejse informacije o higiensko varni in materialom/okolju prijazni ponovni predelavi, glejte
www.a-k-i.org rubriko "AKI-Brochures", Red brochure".

3.3 lzdelki za veckratno uporabo
Vplivi priprave za ponovno uporabo, ki bi vodili do poskodbe izdelka, niso znani.

Najboljsa moznost, da se prepricate, ali izdelek ni ve¢ primeren za uporabo je, da ga pred naslednjo uporabo pregle-
date in preizkusite delovanje, glejte Pregled.

3.4  Priprava na kraju uporabe

» Po potrebi sperite nevidne oz. nedostopne povrsine pod tekoco vodo ali denimo z injekcijsko brizgo za enkratno
uporabo.

» Vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v 6 urah po kon¢anem ¢is¢enju in dezinfekciji.

3.5 Priprava pred ¢iS¢enjem
» Odprite izdelek z zgibom.
» Snemite tesnilni pokrovéek na prikljucku Luer-Lock.

3.6  Ciséenje/razkuzevanje

3.6.1 Varnostni napotki za pripravo za ponovno uporabo, specificni za izdelek
Poskodba ali uni¢enje izdelka zaradi neustreznih ¢istil/razkuzil infali previsokih temperatur!

» Uporabljajte &istila/razkuzila po navodilih proizvajalca.

» Upostevajte napotke glede koncentracije, temperature in ¢asa ucinkovanja.
» Ne prekoracite temperature razkuzevanja 95 °C.



3.6.2 Potrjeni postopki za ¢iS¢enje in razkuZevanje

Rocno ciscenje z ultrazvokom in B Primerna Gistilna krtaca
razkuzevanje s potapljanjem

Poglavje Ro¢no ¢iscenje/razkuze-
X vanje In podpoglavje:
W Brizga za enkratno uporabo o

20 ml W Poglavje Rocno ¢iscenje z
ultrazvokom in dezinfekcijo

W Delovni konci naj ostanejo pri namakanja

Ciscenju odprti.

W |zdelek s premicnimi zgibi
Cistite v odprtem polozaju oz.
med ¢is¢enjem premikajte
zgibe.

W Faza suenja: uporabite krpo, ki
ne pusca vlaken, ali medicinski
stisnjen zrak

Rocno predcistenje skrtatoinnato  m Brizga za enkratno uporabo Poglavje Strojno &icenje/razkuze-
strojno alkalno ¢is¢enje in termicno 20ml vanje z ro¢nim predpranjem In

razkuZevanje odpoglavje:
) W |zdelek poloZite v mrezasto podpog’av)

kosaro, primerno za ¢iscenje
(s tem zagotovite ¢iséenje vseh krtacko

obmogij). W Poglavje Strojno alkalno ¢isce-
nje in termi¢na dezinfekcija

W Poglavje Rocno predciscenje s

W Sestavne dele s svetlinami in
kanali prikljucite neposredno
na posebne prikljucke za izpira-
nje na nosilcu vbrizgalnika.

W lzdelek polozite v mrezasto
kosaro z odprtim zgibom.

3.7  Roéno ¢is¢enjefrazkuzevanje
» Pred ro¢nim razkuzevanjem pocakajte, da pralna voda odkaplja z izdelka, da preprecite red¢enje razkuzilne raz-
topine.

3.8.1 Rocno predciscenje s krtacko

| Dezinfekcijsko RT (hla-  >15 Koncentrat aldehid-, fenol- in QAV-
Ciscenje dno) free, pH ~ 9%
1] Izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
dno)
T-W: Pitna voda
RT: Sobna temperatura

*Priporocljivo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte podatke o primernih Cistilnih krtackah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte Potrjeni
postopki za ¢icenje in razkuzevanje.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 minut v celoti potopite v aktivno Cistilno dezinfekcijsko raztopino. Prepricajte se, da so vse
dostopne povrsine namocene.

Izdelek namodite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina ocis¢ena vseh ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine Scetkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

Med ciscenjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

Nato ta obmocja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo, ponovite vsaj
5-krat.

vvyyvyyv

Faza ll
» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.
» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

3.8.2 Strojno alkalno ¢iScenje in termicna dezinfekcija

Vrsta naprave:  Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

» Po roénem &is¢enju/razkuzevanju vizualno preverite, ali so na povrsinah vidno ostanki. Predizpiranje <25[77
» Po potrebi ponovite ¢is¢enje/razkuzevanje. .
I Cis¢enje 55/131 10 VE-W W Koncentrat, alkalna teko&ina:
3.7.1 Rocno ciscenje z ultrazvokom in dezinfekcijo namakanja - pH~13
- <5 % anionskih povrsinsko
aktivnih snovi
W Delovna raztopina 0,5 %
Ultrazvocno ciscenje RT (hla- Koncentrat aldehid-, fenol- - pH~11"
dno) in QAV-free, pH ~ 9*
1]} Vmesno izpiranje >10/50 1 VE-W -
1] Vmesno izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
dno) v Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
n Dezinfekcija RT (hla- 5 2 T-W Koncentrat aldehid-, fenol- v Susenje - - - Glede na program za Cidcenje in dezin-
dno) in QAV-free, pH ~ 9* fekcijo naprave
v Zakljuéno izpiranje RT (hla- 1 - VE-W - T-W: Pitna voda
dno) VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
. *Priporocljivo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
Vv Susenje RT - - - -
T-W: Pitna voda » Po strojnem &is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povrsini.
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode) 3.9 Pregled
RT: Sobna temperatura

*Priporocljivo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte podatke o primernih Cistilnih krtackah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte Potrjeni
postopki za ¢iscenje in razkuzevanje.

Faza |

> lzdelek vsaj 15 minut ¢istite v ultrazvoéni ¢istilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Prepricajte se, da so vse dostopne
povrsine namocene in poskrbite, da ne pride do zvoénega sencenja.

Izdelek namodite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina o¢is¢ena vseh ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrine S¢etkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

Med ¢iS€enjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

Nato ta obmocja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo, ponovite vsaj
5-krat.

vvyvyy

Faza Il

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo odlijte.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijski raztopini.

» Med dezinfekcijo ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Na zacetku delovanja vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo. Prepricajte se, da so
vse dostopne povrsine namocene.

Faza IV

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

» Med kon¢nim izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
» Vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo odlijte.

Faza V

» lzdelek v fazi susenja posusite z uporabo ustreznih pripomockov (npr. krpe, stisnjen zrak) glejte Potrjeni postopki
za CiSCenje in razkuzevanje.

3.8  Strojno Cis€enjefrazkuzevanje z ronim predpranjem
Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni ucinkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka CE v
skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek
Uporabljeno napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Moker ali vlazen izdelek osusite.

3.9.1 Vizualno preverjanje

» Preverite, ali so vse necistoce odstranjene. Pri tem bodite Se posebej pozorni npr. na prehodne povrsine, tecaje,
jaske, poglobljena mesta ter izvrtine.

» Pri umazanih izdelkih: ponovite ¢is¢enje in razkuzevanje.

» Preglejte izdelek glede poskodb npr. zarjevele, zrahljane, zvite, zlomljene, razpokane, obrabljene, mo¢no popra-
skane in odlomljene dele.

» Preglejte izdelek glede manjkajocih ali zbledelih napisov.

» lzdelek z dolgimi, ozkimi geometrijami (predvsem vrtecimi se instrumenti) preglejte glede deformacij.

» Preglejte povrsine glede hrapavih sprememb.

» Preglejte izdelek, e ima zarobke, ki ni lahko poskodovali tkivo ali kirurke rokavice.

» Preglejte izdelek glede zrahljanih in poskodovanih delov.

» Poskodovani izdelek takoj izlocite in posljite tehni¢nemu servisu Aesculap, glejte Tehnicni servis.

3.9.2 Preverjanje delovanja

/A PREVIDNO

Po3kodba (odrgnine kovine/korozija zaradi trenja) izdelka zaradi nezadostnega oljenja!

» Premicne dele (npr. zgibe, drsne dele in navojne palice) je treba pred preizkusom delovanja na oznacenih
mestih naoljiti z negovalnim oljem, primernim za uporabljen sterilizacijski postopek (npr. pri parni sterili-
zaciji oljno razprsilo STERILIT® | JG60O ali kapalna oljna mazalka STERILIT® | JG598).

Oba zaporna dela je treba pred preizkusom delovanja na oznacenih mestih naoljiti z negovalnim oljem, pri-
mernim za uporabljen sterilizacijski postopek (npr. pri parni sterilizaciji oljno razprsilo STERILIT® | JG600
ali kapalna oljna mazalka STERILIT® | JG598).

v

» Preverite delovanje izdelka.

> Preverite vse premicne dele (npr. te¢aje, klju¢avnice/zapahe, drsne dele itd.), ¢e se lahko povsem premikajo.
» Preverite zdruZljivost s pripadajoc¢imi izdelki.

» Nedelujoci izdelek takoj izloCite in posljite tehni¢nemu servisu Aesculap, glejte Tehnicni servis.

3.10 Embalaia

» lzdelek razvrstite v ustrezno skladisce ali odlozite v primerno mrezasto kosaro. Prepriajte se, da so obstojeca
rezila zas¢itena.

» Mrezaste kosare zapakirajte, kot je primerno za postopek sterilizacije (npr. v sterilni vsebnik Aesculap).

» Prepricajte, se, da embalaza onemogoca ponovno kontaminacijo izdelka med skladis¢enjem.



3.11 Parna sterilizacija

» Preverite, ali lahko sterilizacijsko sredstvo dostopi do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. skozi odprtine ven-
tilov in pipic).

» Potrjen postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija ob uporabi frakcioniranega vakuumskega postopka
- Naprava za parno sterilizacijo v skladu z DIN EN 285 in potrjena v skladu z DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku pri 134 °C, ¢as vzdrzevanja 5 min

» Pri hkratni sterilizaciji ve¢ izdelkov v napravi za parno sterilizacijo: preverite, ali ste presegli stopnjo najve¢je
napolnjenosti naprave za vlazno sterilizacijo skladno s podatki proizvajalca.

3.12 Hranjenje
» Sterilne izdelke hranite zapakirane nepropustno za klice v sunem, temnem, enakomerno temperiranem prostoru,
zasCitene pred prahom.

4.  Servisiranje in vzdrZevanje
4.1 Tehnicni servis

/\ PREVIDNO

Spremembe na medicinsko-tehni¢ni opremi lahko povzrodijo izgubo garancije in garancijskih zahtev ter more-
bitnih dovoljen;j.

» Ne spreminjajte izdelka.

» Za servis in popravila se obrnite na lokalnega zastopnika za B. Braun/Aesculap.

Naslovi servisov

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Vec naslovov servisov dobite na zgoraj navedenem naslovu.
4.2  Pribor/nadomestni deli
St. izdelka Oznaka

EJ751251 Tesnilni pokrovéek za prikljucek Luer-Lock (20 kosov)

5.  Odlaganje med odpadke

/\ OPOZORILO
Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njeg p in

hala3.

upostevajte drZavne predpise.
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Aesculap”
AdTec® drza¢ igle

Legenda

1 Celjusni dio

2 Mjesta podmazivanja uljem

3 Luer-Lock prikljucak kanala za ¢iS¢enje
4 Rucka

1. 0 ovom dokumentu
Napomena

Opdi rizici kirurskog zahvata nisu opisani u ovim Uputama za uporabu.

1.1 Podrudje valjanosti
Ove Upute za uporabu vrijede za sljedece proizvode:

Kataloski broj Naziv

PL404R DUROGRIP DRZAC IGLE RAV. D:5/370 MM

PL405R DUROGRIP DRZAC IGLE LI. SAV. D:5/370 MM

PL406R KLIJESTA ZA POLAGANJE ZA TLACNU PLOCU ZA CIRK. SLAGAC
PL407R DUROGRIP DRZAC IGLE RAV. D:5/310 MM

PL408R DUROGRIP DRZAC IGLE LI. SAV. D:5/310 MM

PL409R DUROGRIP DRZAC IGLE POMOCNIKA RAV. 2X3Z.D:5/310 MM
PL413R DUROGRIP DRZAC IGLE DE. SAV. D:5/310 MM

PL414R DUROGRIP DRZAC IGLE S USMJERIVACEM IGLE D:5/310 MM
PL415R DUROGRIP DRZAC IGLE DE. SAV. D:5/370 MM

PL416R DUROGRIP DRZAC IGLE RAV. D:5/420 MM

PL417R DUROGRIP DRZAC IGLE LI. SAV. D:5/420 MM

PL418R DUROGRIP DRZAC IGLE RAV. D:3,5/290 MM

PL419R DUROGRIP DRZAC IGLE RAV. D:3,5/200 MM

» Za upute za uporabu za specifi¢ne artikle kao i za informacije o kompatibilnosti materijala i rok trajanja vidi
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upute upozorenja
Upute upozorenja skre¢u pozornost na opasnosti za pacijenta, korisnika ifili proizvod, koji mogu nastati za vrijeme

uporabe proizvoda. Upute upozorenja oznacene su kako slijedi:

/\ OPASNOST
Oznacava mogucu prijete¢u opasnost. Ako se ne sprijeci, posljedica mogu biti smrt ili teske ozljede.

/\ UPOZORENJE
Oznacava mogucu prijete¢u opasnost. Ako se ne sprijeci, posljedica mogu biti lakse ili srednje teske ozljede.

/\ OPREZ
Oznac¢ava mogucu prijetecu materijalnu Stetu. Ako se ne sprijeci, moZe se ostetiti proizvod.

2. Klinicka primjena

2.1 Isporucive velicine
Isporucivi drzaci igle AdTec® opisani su u pripadajuc¢em prospektu C00411 i na www.endoscopy-catalog.com

2.2 Podrudja primjene i ograni¢enja primjene
2.2.1 Namjena

Drzadi igle AdTec® primjenjuju se za hvatanje i Sivanje kod laparoskopskih operativnih zahvata uz primjenu trokara.
Klijesta za polaganje PL406R koriste se za ucvrséenje suprotne tlacne ploce cirkularnog slagaca.

2.2.2 Indikacije
Napomena
Proizvoda¢ nece biti odgovoran za uporabu proizvoda suprotno navedenim indikacijama i/ili opisanim primjenama.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.2.3 Kontraindikacije
Nisu poznate kontraindikacije.
Za PL406R vrijedi sljedece: ne upotrebljavati kod svih drugih indikacija, osim navedenog podrucja primjene.

2.3  Sigurnosne napomene

2.3.1  Klini¢ki korisnik

Opca sigurnosna upozorenja

Kako bi se izbjegla Steta zbog nepravilne pripreme i upotrebe,a da se pri tome ne ugrozi jamstvo i odgovornost, pri-
drzavajte se slijedeceg:

Proizvod koristite samo u skladu s uputama za upotrebu.

» Pridrzavajte se sigurnosnih informacija i preporuka za odrzavanje.

» Proizvod i pribor smiju koristiti samo osobe koje imaju potrebnu obuku, znanje i iskustvo.

» Potpuno nov ili neiskoriSten proizvod ¢uvajte na suhom, ¢istom i zasticenom mjestu.
>
>

v

Provjerite funkcionalnost i ispravnost proizvoda prije upotrebe.
Neka upute za upotrebu budu dostupne korisniku.

Napomena
Korisnik je duZan prijaviti proizvoda¢u i nadleZnom tijelu drzave u kojoj je korisnik registriran sve ozbiljnije dogadaje
koji su vezani za proizvod.

Upozorenja za operativne zahvate

Korisnik je odgovoran za pravilno izvrSavanje kirurskih zahvata.

Preduvjeti za uspjeSnu upotrebu proizvoda su odgovarajuca klinicka obuka i teoretsko, kao i prakti¢no savladavanje
svih potrebnih kirurskih tehnika, uklju¢ujuci i upotrebu ovog proizvoda.

Korisnik je duzan pribaviti podatke od proizvodaca ako postoji nejasna predoperativna situacija koja je vezana za
koriStenje proizvoda.

2.3.2 Proizvod

Sigurnosne napomene specificne za proizvod

» Kako bi se izbjegla ostecenja na radnom zavrsetku: proizvod treba oprezno uvesti kroz radni kanal (npr. trokarno).
» Proizvod iskljucivo koristiti pod vizualnom kontrolom.

» Mora se izbjeci nepravilno opterecenje (poprecne sile, savijanje, torzija, itd.).

» Drzacima igle stegnite i uévrstite samo igle u €eljusnim dijelovima.

2.3.3 Sterilnost
Proizvod se isporucuje u nesterilnom stanju.
» Potpuno nov proizvod treba o€istiti nakon uklanjanja transportne ambalaze i prve sterilizacije.

2.4 Cuvanje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili neispravan rad!

» Prije svake uporabe provjeriti postojanje labavih, savijenih, sl
dijelova na proizvodu.

» Prije svake uporabe izvrsiti provjeru funkcija.

J

puknutih, is

2.4.1 Zatvaranje celjusnog dijela
» Kako bi se ¢eljusni dio 1 zatvorio i kako bi se uhvatili objekti bez uglavljivanja blokade na rucki 4, lagano stisnite
rucku.

2.4.2 Zatvaranje blokade

» Kako biste blokirali ru¢ku 4 i ¢eljusni dio 1, do kraja stisnite ru¢ku tako da se blokada automatski uglavi uz ¢ujni
Skljocaj.
Instrument je blokiran.

2.4.3 Otpustanje blokade

» Do kraja stisnite ruc¢ku 4 tako da se blokada automatski uglavi uz ¢ujni Skljocaj.

Napomena
Kako bi se blokada ponovno aktivirala, rucka mora biti barem do polovice otvorena nakon otpustanja blokade.

3.  Odobreni postupak pripremanja za daljnju uporabu

3.1 Opca sigurnosna upozorenja
Napomena

Pridrzavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standard i direktiva i higijenskih propisa
za pripremu.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJD) i za pacijente kod kojih se sumnja na CJD ili moguce varijante, kod
pripreme proizvoda obavezno je pridrzavati se vaZecih nacionalni odredbi.

Napomena

Radi boljih i sigurnijih rezultata ¢iséenja, strojna priprema poZeljnija je od ruéne pripreme proizvoda.

Napomena

Treba napomenuti da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog odo-
brenog postupka pripreme. Odgovornost za to snosi operater/osoba koja provodi pripremu.

Napomena
Ako ne provodite konacnu sterilizaciju, morate koristiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napomena
Aktualne informacije o pripremi i kompatibilnosti materijala vidi na B. Braun elFU pod eifu.bbraun.com
Odobreni postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu Aesculap-sterilni spremnik.

3.2 Opca upozorenja

Osuseni ili fiksni kirurski ostaci mogu uciniti ¢iS¢enje tezim ili neucinkovitim i dovesti do korozije. U skladu s tim, ne

smije se prekoraciti razdoblje od 6 sati izmedu primjene i pripreme, ne smiju se upotrebljavati fiksirajuce temperature

predtpranja >45 °C i ne smiju se koristiti fiksiraju¢i dezinficijensi (osnova aktivnih sastojaka: aldehid, alkohol).

Prevelike doze neutralizacijskih ili osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu dovesti do kemijskog djelovanja ifili do izbli-

jedivanja i vizualne ili mehanicke necitljivosti laserske oznake na nehrdajucem celiku.

U slucaju nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrze klor ili klorid (npr. kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine, u vodi

za Ciscenje, dezinfekciju i sterilizaciju) dovode do ostecenja putem korozije (rupicasta korozija, korozija napetosti) i

na taj nacin do uniStavanja proizvoda. Za njihovo uklanjanje se mora provesti ispiranje demineraliziranom vodom i

naknadno susenje.

Ako je potrebno dodatno osusiti.

Smiju se koristiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju VAH ili FDA odobrenje ili CE

oznaku) i koje je preporucio proizvoda¢ kemikalije s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezni ste strogo se

pridrzavati svih uputa za koristenje koje je izdao proizvoda¢ kemikalija. U suprotnom, to moze dovesti do sljedecih

problema:

W Optickih promjena na materijalu kao Sto su blijedenje ili promjena boje titana ili aluminija. U slu¢aju aluminija,
vidljive promjene na povrsini mogu se ve¢ dogoditi pri pH > 8 u otopini za nano3enje/upotrebu.

m Stete na materijalima, kao npr. Korozija, pukotine, lomovi, prijevremeno starenje ili ekspanzija.

» Za Cis¢enje ne koristite metalne etke ili druge abrazivne materijale koji oStec¢uju povrsinu jer u protivnom postoji
opasnost od korozije.

» Za daljnje detaljne informacije o higijenski sigurnoj preradi i ustedi materijala/ocuvanju vrijednosti vidi
www.a-k-i.org rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Proizvodi za ponovnu uporabu
Nisu poznati utjecaji na osnovi pripreme za daljnju uporabu koji dovode do oStec¢enja proizvoda.

PaZljiva vizualna i funkcionalna kontrola prije sljedece uporabe najbolja je moguénost prepoznavanja proizvoda koji
vise ne funkcionira ispravno, pogledajte Provjera.

3.4  Priprema na mjestu primjene

» Ako je primjenjivo, nevidljive povrine, po moguc¢nosti isprati s demineraliziranom vodom, npr. s jednokratnom
Strcaljkom.

» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlaka.

» Suhi proizvod u spremniku za zbrinjavanje odvezite na mjesto za ¢iscenje i dezinfekciju unutar 6 sati.

3.5  Priprema prije ¢isc¢enja

» Otvorite proizvod sa zglobom.

» Brtvenu kapicu skinite s Luer-Lock prikljucka.

3.6  Cis¢enje/dezinfekcija

3.6.1 Sigurnosne napomene specifi¢ne za proizvod za pripremu za daljnju uporabu

Ostecenje ili uniStavanje proizvoda uslijed neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsoke temperature!
» Sredstva za ¢iséenje i dezinfekciju koristiti prema uputama proizvodaca.

» Obratiti pozor na podatke o koncentraciji, temperaturi i vremenu upijanja.
» Ne prekoraciti temperaturu za dezinfekeiju od 95 °C.



3.6.2 Odobreni postupak €is¢enja i dezinfekcije

Ruéno Cis¢enje ultrazvukom i ura-  m Primjerene Cetke za Ciséenje Poglavlje Ru¢no ¢is¢enje/dezinfek-
njanjem u dezinfekcijsko sredstvo cija i potpoglavlja:

B Jednokratna brizgalica, 20 ml

B Poglavlje Ru¢no ¢is¢enje ultra-

® Radne z?vrietke drzati otvo- 2vukom i dezinfekcija uranja-
rene radi ¢is¢enja. njem
W Proizvod oCistiti s pokretnim
zglobovima u otvorenom polo-
Zaju tj. uz pokretanje zglobova.
W Faza suenja: koristiti krpu koja
ne pusta vlakna ili medicinski
stlaceni zrak
Ruéno prethodno ¢iS¢enje cetkom i m  Jednokratna brizgalica, 20 ml Poglavlje Strojno ¢id¢enje/dezin-
nakon toga strojno alkalno ¢is¢enje ) . . X fekcija s prethodnim ru¢nim pra-
i termicka dezinfekcija = Prf)'Z_VOd 0d|OZIt-I na r_ese.tkg sita njem i potpoglavlja:
primjerenu za ¢iscenje (izbjega- . . .
vati nastajanje nepristupacnih B Poglavlje Ruéno pretpranje cet-
mjesta za ispiranje). kom
® Pojedinacne dijelove s otvorom ™ Poglavlje Strojno alkalno &isce-

i kanalima izravno prikljuciti na

nje i termicka dezinfekcija

poseban prikljucak za ispiranje
kolica brizgalice.

W Proizvod s otvorenim zglobom
postaviti na reSetku sita.

3.7  Ruéno ¢icenje/dezinfekcija

» Prije ruéne dezinfekcije pustiti vodu od ispiranja da dobro iskapa s proizvoda kako bi se sprijecilo razvodnjavanje
otopine sredstva za dezinfekciju.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije vidljive povrsine treba podvrgnuti vizualnoj kontroli kako bi se otkrili ostaci
proizvoda.

» Prema potrebi ponoviti postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.8.1 Rucno pretpranje ¢etkom

Dezinfekcijsko Koncentrat bez aldehida, fenola i
Clscenje (hladno] kvaternernih amonijevih spojeva
(QAV), pH ~ 9*
Il Ispiranje RT 1 - T-W -
(hladno)
T-W: Pitka voda
RT: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Obratite pozornost na informacije o ¢etkama za ¢iScenje i jednokratnim Strcaljkama, pogledajte Odobreni postu-
pak ¢iséenja i dezinfekcije.

Faza |

» Proizvod uronite u potpunosti u dezinfekcijsko sredstvo za aktivno ¢is¢enje najmanje 15 min. Pri tome pripazite
da su sve dostupne povrsine pokrivene.

» Proizvod u otopini istite s odgovaraju¢om cetkom za Ciscenje sve dok na povrsini vise nema vidljivih Cestica.

» Ako postoje povrsine koje nisu vidljive, Cistite ih prikladnom cetkom za CiS¢enje najmanje 1 min.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ¢iS¢enju pomicite

» Zatim temeljito isperite ove dijelove otopinom dezinficijensa aktivnog ¢is¢enja i prikladnom Strcaljkom za jedno-
kratnu upotrebu najmanje 5 puta.

Faza Il
» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine) pod teku¢om vodom.
» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ispiranju pomicite.

3.8.2 Strojno alkalno ¢iSéenje i termicka dezinfekcija
Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za €is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

3.7.1 Ruéno &iS¢enje ultrazvukom i dezinfekcija uranjanjem Predispiranje <25(77
I Ciséenje 55/131 10 VE-W m Koncetrat, alkalan:
- pH~13
- <5 % anionski tenzidi
Ultrazvuéno ciscenje Koncentrat bez aldehida, ; h o
(hladno fenola i kvaternernih amoni- B Upotrebljena otopina 0,5 %
jevih spojeva (QAV), pH ~ 9* - pH~11"
Il Meduispiranje RT 1 - T-W - L] Meduispiranje >10/50 1 VE-W -
(hladno)
v Termicka dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
1 Dezinfekcija RT 5 2 T-W Koncentrat bez aldehida,
(hladno) fenola i kvaternernih amoni- v Susenje - - - Prema programu uredaja za Cisce-
jevih spojeva (QAV), pH ~ 9* nje/dezinfekciju
\" Zavrsno ispiranje RT 1 - VE-W - T-W: Pitka voda
(hladno) VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)
. *Preporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
Vv Susenje RT - - - -
T-W: Pitka voda » Nakon strojnog &is¢enja/dezinfekcije provjerite da li na vidljivim povrinama ima zaostalih Cestica.
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode) 3.9 Provjera
RT: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Qbratite pozornost na informacije o ¢etkama za ¢iséenje i jednokratnim Strcaljkama, pogledajte Odobreni postu-
pak ¢is¢enja i dezinfekcije.

Faza |

» Cistite proizvod u ultrazvuénoj kupki za ¢is¢enje (frekvencija 35 kHz) najmanje 15 min. Pri tome obratite pozor-
nost da sve dostupne povrsine budu pokrivene i izbjegavajte sjene pri ¢is¢enju.

» Proizvod u otopini Cistite s odgovaraju¢om cetkom za ¢is¢enje sve dok na povrsini vise nema vidljivih Cestica.

» Ako postoje povrsine koje nisu vidljive, Cistite ih prikladnom cetkom za ¢iS¢enje najmanje 1 min.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ¢is¢enju pomicite.

» Zatim temeljito isperite ove dijelove otopinom dezinficijensa aktivnog ¢iSéenja i prikladnom Strcaljkom za jedno-
kratnu upotrebu najmanje 5 puta.

Faza Il

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povriine) pod teku¢om vodom.
» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ispiranju pomicite.
» Ostatak vode osusiti.

Faza lll

» Proizvod u potpunosti uronite u dezinfekcijsko sredstvo.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri dezinfekciji pomicite.

» Isperite lumen najmanje 5 puta odgovarajuc¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu na pocetku vremena izlaga-
nja. Pri tome pripazite da su sve dostupne povrsine pokrivene.

Faza IV

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine) pod teku¢om vodom.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri zavrSnom ispiranju pomicite.
» Lumen isperite odgovarajuc¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu najmanje 5 puta.
» Ostatak vode osusiti.

Faza V

» U fazi sudenja proizvod osusite s odgovaraju¢im pomocnim sredstvima ( npr. maramice, komprimirani zrak),
pogledajte Odobreni postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

3.8  Strojno Ciscenje/dezinfekcija s prethodnim ruénim pranjem
Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju mora uvijek imati testiranu ucinkovitost (npr. odobrenje FDA ili CE oznaku u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena
Uredaj koji se koristi za ¢iscenje i dezinfekciju mora se redovito pregledavati i odrzavati.

» Ostavite proizvod da se ohladni na sobnu temperaturu.
» Osusiti mokar ili vlazan proizvod.

3.9.1 Vizualna provjera

» Provjerite je li uklonjena sva necistoca. Pritom treba obratiti posebnu pozornost, primjerice, na prilagodne povr-
sine, Sarke, rucice, udubljena mjesta i izbusene utore.

» Kod onecis¢enih proizvoda: ponoviti postupak ¢iscenja i dezinfekeije.

» Proizvod ostecenja proizvoda: korodirani, labavi, savijeni, slomljeni, napuknuti, ishabani, jako izgrebani i odlo-
mljeni dijelovi.

» Provjeriti nedostajuce ili izblijedjele natpise na proizvodu.

» Provjeriti deformacije proizvoda duga¢kim, uskim geometrijama (posebice rotiraju¢im instrumentima).

» Provjeriti hrapavljenje proizvoda.

» Provjeriti postoje |i na proizvodu ostri bridovi koji bi mogli ostetiti tkivo ili kirurSke rukavice.

» Provjeriti labave ili nedostajuce dijelove na proizvodu.

» Osteceni proizvod odmah izdvojiti i proslijediti tehni¢kom servisu tvrtke Aesculap, pogledajte Tehnicka sluzba.

3.9.2 Provjera funkcionalnosti

/\ OPREZ
Ostecenje (nagrizanje metala/korozija uzrokovana trenjem) proizvoda zbog nedovoljnog podmazivanja uljem!
» Nauljite oznacene tocke na pomiénim dijelovima (npr. zglob, , dijelovima klizaca i jnil k )

prije provjere funkcionalnosti uljem za odrZavanje koje je prikladno za primijenjeni postupak sterlllzacue
(npr. kod sterilizacije parom STERILIT® | uljni sprej JG600 ili STERILIT® | zauljiva¢ kapima JG598).
Nauljite oznacene tocke na oba dijela blokade prije provjere funkcionalnosti uljem za odrZavanje koje je
prikladno za primijenjeni postupak sterilizacije (npr. kod sterilizacije parom STERILIT® | uljnim sprejem
JG600 ili STERILIT® | zauljivaéem kapima JG598).

v

» Provjeriti funkciju proizvoda.

» Provjeriti neometani hod svih pokretnih dijelova (npr. 3arki, brava/blokada, kliznih dijelova, itd.).

» Provjeriti kompatibilnost s pripadaju¢im proizvodima.

» Proizvod koji ne funkcionira odmah izdvojiti i proslijediti tehnickom servisu tvrtke Aesculap pogledajte Tehnicka
sluzba.

3.10 Ambalaza

» Proizvod svrstati u odgovarajuce skladiste ili ga postaviti na odgovarajucu resetku sita. Uvjerite se da su uklo-
njena postojeca oneciséenja.

> Resetke sita zapakirati na nain primjeren postupku sterilizacije (npr. u Aesculap sterilnim kontejnerima).

» Uvjerite se da je ambalazom sprije¢ena ponovna kontaminacija proizvoda za vrijeme skladistenja.



3.11 Sterilizacija parom

» Uvjerite se da sredstvo za sterilizaciju moze doprijeti do svih vanjskih i unutarnjih povrsina (npr. otvaranjem ven-
tila i slavina).

» Odobreni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom postupku vakuumiranja
- Sterilizator parom u skladu s DIN EN 285 odobren u skladu s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom postupku vakuumiranja pri 134 °C, uz vrijeme drzanja 5 min

» Kod istovremene sterilizacije vise proizvoda u jednom sterilizatoru parom: uvjerite se da nije prekoracena najvisa
dozvoljena teZina opterecenja sterilizatora parom u skladu s podacima proizvodaca.

3.12 Skladistenje
» Sterilne proizvode skladistite u ambalazi sigurnoj od klica, zasti¢enoj od prasine u suhoj, tamnoj i ravnomjerno
temperiranoj prostoriji.

4.  Odrzavanje i servisiranje
4.1 Tehnicka sluzba

/\ OPREZ

Izmjene na medicinsko-tehnickoj opremi mogu dovesti do gubitka prava na primjenu uvjeta iz jamstva, kao i
gubitka odobrenja.

» Ne poduzimajte nikakve preinake na proizvodu.

» Za servis i popravke obratite se drzavnom zastupnistvu B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Dodatne adrese servisa mozete saznati putem navedene adrese.
4.2  Dodatna oprema/zamjenski dijelovi
Kataloski broj Naziv

EJ751251 Brtvena kapica za Luer-Lock priklju¢ak (20 komada)

5.  Zbrinjavanje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zbog kontaminiranih proizvoda!

» Kod zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, njegovih komponenti ili ambalaZe treba postovati drZavne pro-
pise.
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Aesculap”
AdTec® - pensa de ac

Legenda

1 Falca

2 Puncte de ungere

3 Racord Luer-Lock pentru canalul de curdtare
4 Maner

1. Cu privire la acest document
Mentiune

Riscurile generale implicate de interventiile chirurgicale nu sunt mentionate in acest manual de utilizare.

1.1 Zona de valabilitate
Garantia acoperd urmatoarele produse:

Nr. articol. Denumire

PL404R PENSA DE AC DUROGRIP GER.D:5/370MM

PL405R PENSA DE AC DUROGRIP LI.GEB.D:5/370MM

PL406R FORCEPS PENTRU PLACA DE PRESIUNE DE LA PENSETA CIRCULARA
PL407R PENSA DE AC DUROGRIP GER.D:5/310MM

PL408R PENSA DE AC DUROGRIP LI.GEB.D:5/310MM

PL409R PENSA DE AC PENTRU ASISTENT GER.2X3Z.D:5/310MM
PL413R PENSA DE AC DUROGRIP RE.GEB.D:5/310MM

PL414R PENSA DE AC CU FUNCTIE DE RIDICARE A ACULUI D:5/310MM
PL415R PENSA DE AC DUROGRIP RE.GEB.D:5/370MM

PL416R PENSA DE AC DUROGRIP GER.D:5/420MM

PL417R PENSA DE AC STANGA DUROGRIP GEB.D:5/420MM

PL418R PENSA DE AC DUROGRIP GER.D:3,5/290MM

PL419R PENSA DE AC DUROGRIP GER.D:3,5/200MM

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru informatii privind compatibilitatea mate-
rialelor si durata de viatd, consultati instructiunile de utilizare in varianta electronicd B.Braun elFU la
eifu.bbraun.com

1.2 Atentionari

Atentionarile mentionate semnaleaza riscurile pentru pacienti, utilizatori si/sau produse, care pot surveni pe durata
utilizarii produsului. Atentionarile sunt semnalate astfel:

A\ PERICOL
Atrage atentia asupra unui eventual pericol. Ignorarea pericolului poate cauza deces sau suferire de leziuni
grave.

/\ AVERTIZARE

Atrage atentia asupra unui eventual pericol. Ignorarea pericolului poate cauza suferirea de leziuni usoare sau
medii.

N\ ATENTIE
Atrage atentia asupra riscului producerii de pagube materiale. Ignorarea poate cauza deteriorarea produsului.

2. Utilizarea clinica

2.1  Dimensiuni disponibile

Pachetul de livrare al pensei de ac AdTec® include si un prospect C00411, putand fi vizualizat si pe pagina web
www.endoscopy-catalog.com.

2.2 Domenii si limite de utilizare

2.2.1 Scopul de utilizare

Pensa de ac AdTec® este folosita pentru prinderea si pentru sutura pldgilor, dupa finalizarea operatiilor laparosco-
pice, implicand si folosirea de trocare.

Folositi forcepsul PL406R pentru fixarea pldcii de contrapresiune a pensetei circulare.

2.2.2  Indicatii
Mentiune

Folosirea produsului i alte scopuri sifsau in alte moduri, decdt cele specificate, implicd exonerarea producdtorului de
orice rdspundere.

Indicatii, vezi Scopul de utilizare.

2.2.3 Contraindicatii
Nu sunt contraindicatii cunoscute.
in cazul PL406R: folositi exclusiv pentru scopurile specificate.

2.3 Instructiuni de siguranta

2.3.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si ras-

punderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatii privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pistrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune
Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inregistrat
orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corecta a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinicd adecvatd si stdpanirea teoretica si practica a tuturor
tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtind informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preoperatorie
neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.3.2 Produsul

Indicatii de siguranta specifice produsului

» Evitarea pagubelor dup3 finalizarea utilizarii: introduceti produsul cu atentie in canalul de lucru (de ex. trocar).
» Folositi produsul doar dacd utilizarea acesteia este monitorizatd vizual.

» Evitati expunerea necorespunzitoare la sarcini (forte transversale, inclinare, torsiune,...).

» Folositi pensa de ac exclusiv pentru asezarea si fixarea acelor in falca.

2.3.3 Conditiile de sterilitate
Produsul este livrat in stare nesterila.
» Produsele noi trebuie curdtate dupa scoaterea din ambalaj si dupd prima sterilizare.

2.4  Folosire

/\ AVERTIZARE

Pericol de vitimare corporal si/sau functionare defectuoasa!

» inainte de fiecare utilizare a produsului, asigurati-va de faptul ca piesele componente sunt fixate cores-
punzator, ca nu sunt indoite sau rupte, ca nu prezinta semne de uzura sau fisuri.

» Tinainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca produsul functioneaza corespunzator.

2.4.1 TInchiderea falcii
» Pentruinchiderea félcii 1 si pentru prinderea obiectelor fara fixarea blocajului de maner 4, apasati usor manerul.

2.4.2 Inchiderea blocajului

» Pentru blocarea manerului 4 si a falcii 1 apasati complet manerul, pana cand blocajul se fixeaza automat cu zgo-
mot.
Instrumentul este blocat.

2.4.3 Slabirea blocajului
» Apasati complet manerul 4, pana cand blocajul sldbeste automat cu zgomot.

Mentiune
Pentru recuplarea blocajului deblocati blocajul si deschideti manerul minim la jumdtate.

3. Procedura de utilizare validata
3.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune
Respectati reglementadrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la procesare.

Mentiune
Procesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune
Trebuie remarcat faptul cd reprocesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd valida-
rea prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/procesatorului.

Mentiune
Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Informatii actualizate privind reprocesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite si in instructiunile de utilizare
in variantd electronicd B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de containere sterile Aesculap.

3.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificild sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intre utilizare si procesare nu trebuie depasita perioada de 6 ore, nu trebuie aplicate temperaturi de pre-

curatare >45°C, care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati dezinfectanti care favorizeazi fixarea (baza ingredi-

entelor active: aldehid3, alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de bazd poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire liberd sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex. reziduuri chirurgicale, produse farmaceu-

tice, solutii saline, In apa pentru curatare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune (coroziunea

gaurii, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indepartare, trebuie efectuata o clitire

suficienta cu apa complet desalinizata, urmata de uscare.

Reuscati, daca este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex. aprobarea VAH sau FDA

sau marcajul CE) si care au fost recomandate de producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilitatea materia-

lelor. Toate specificatiile de utilizare ale producdtorului de produse chimice trebuie respectate cu strictete. Pe de alta

parte, acest lucru poate duce la urmdtoarele probleme:

B Modificari optice ale materialelor, de ex. decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in cazul
aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/utilizare.

W Daune materiale, ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematurd sau umflarea.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigurd din punct de vedere igienic si care protejeaza mate-
rialele/pdstreaza valoarea, consultati www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produsele reutilizabile
Nu sunt cunoscute proceduri care pot cauza deteriorarea produsului.

in scopul asigurarii functionarii corespunzitoare a produsului recomandim examinarea vizuald si functionala a
acestuia, inainte de fiecare utilizare, vezi Inspectarea.

3.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de preferintd cu apd demineralizata, de ex. cu o seringa de unica
folosinta.

> indepértati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpd umeda care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare inchis, pentru curatare si
dezinfectare.

3.5  Pregatirea inainte de utilizare
» Deschideti dispozitivul cu articulatie.
» indepartati capacul de etansare de la racordul Luer-Lock.



3.6  Curitarea/dezinfectarea

3.6.1 Instructiuni de siguranta specifice produsului, inainte de utilizare

Folosirea de substante de curatare si de dezinfectanti ne potrivite sau temperaturile prea mari pot cauza deteriorarea
sau distrugerea produsului!

» Substantele de curatare si dezinfectantii trebuie folosite conform instructiunilor producatorului.

» Acordati atentie datelor si informatiilor referitoare la concentratie, la temperatura si la timpul de utilizare.

» in cazul dezinfectantului depasirea temperaturii de 95°C este interzisa.

3.6.2 Curatarea si dezinfectarea validate

Curdtarea manuala cu ultrasunete @ Perie de curitare corespunzi- Capitol Curatarea/dezinfectarea
si scufundarea in dezinfectant toare manuala si subcapitolul:
W Seringa de unicé folosinta de ® Capitol Curatare manuald cu
20ml ultrasunete si dezinfectare prin
imersiune

W Mentineti capetele de lucru
deschise pentru curdtare.

W Produsele cu articulatii mobile
trebuie curatate in pozitie des-
chisd, cu miscarea articulatiilor.

W Uscarea: folositi laveta fard
scame sau aer medicinal com-
primat

Curatarea preliminara manuala cu
perie, curatarea alcalica ulterioara
si dezinfectarea termicd cu aparat

W Seringd de unica folosinta de
20 ml

B Asezati produsul pe cosul de
filtrare adecvat (evitati urmele
de clatire).

Capitol Curatarea/dezinfectarea

mecanicd cu curatare manuald

preliminard si subcapitolul:

W Capitol Pre-curatare manuald
cu peria

W Capitol Curatare alcalina si
dezinfectare termicd automati-
zatd

m Conectati piesele individuale
prezentdnd cavitati si canale
direct la racordul de clatire
special al injectomatului.

W Depozitati dispozitivul cu bala-
maua deschisa pe cosul de fil-
trare.

3.7  Curitarea/dezinfectarea manual3d

» inainte de dezinfectarea produsului asigurati-va ca acesta este complet uscat, in scopul prevenirii diluarii dez-
infectantului.

» Dupi curitarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual daca suprafetele accesibile prezinta reziduuri.

» Daci este necesar, repetati curatarea/dezinfectarea.

3.7.1 Curatare manuala cu ultrasunete si dezinfectare prin imersiune

Curitare cu ultrasunete Concentrat fard aldehida,
[rece) fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*

I Clitire intermediara TC 1 - AP -
(rece)
m Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehid3,
(rece) fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*
1\ Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
\ Uscare TC - - - -
AP: Apa potabila
AD: Apa complet desalinizatd (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curdtare si seringile de unicd folosinta adecvate, vezi Curdtarea si dez-
infectarea validate.

Faza |

» Curétati produsul minimum 15 min in baia de curétare cu ultrasunete (frecventd 35 kHz). Asigurati-va ca toate
suprafetele accesibile sunt udate si cd nu existd zone care nu ajung sa fie procesate prin ultrasunete.

» Curétati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvatd pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unica folosintd adecvata.

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» Laspalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La dezinfectare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folosinta.
Asigurati-va cd toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Cltiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La clatirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.
» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringd adecvatd de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzator (de ex. servetele, aer comprimat), vezi Curatarea
si dezinfectarea validate.

3.8  Curitarea/dezinfectarea mecanici cu curitare manual3 preliminara
Mentiune

In principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA
sau marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.8.1 Pre-curatare manuala cu peria

Curatare dezinfec- Concentrat fard aldehida, fenol si

tanta (rece) compusi de amoniu cuaternar,
pH ~ 9*
] Clatire TC 1 - AP -
(rece)
AP: Apd potabila
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unica folosintd adecvate, vezi Curatarea si dez-
infectarea validate.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de dezinfectare cu curdtare activa. Asigurati-va ca
toate suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unicd folosinta adecvata.

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curentd.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

3.8.2 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului:Dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singurd camers, fard ultrasunete

Pre-clitire <25/77
I Curéatare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH~13
- <5 0% agenti tensioactivi anionici
W Solutie de utilizare 0,5 %
- pH~11*
mn Clatire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curdtare si dezinfectare
AP: Apd potabila
AD: Apa complet desalinizats (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curdtarea/dezinfectarea automatizatd, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

3.9 Inspectarea
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Produsele umede trebuie uscate.

3.9.1 Verificarea vizuala

» Asigurati-vd de indepdrtarea tuturor depunerilor. Acordati atentie deosebita suprafetelor de pasuire, balamalelor,
manerelor si tijelor, adanciturilor si gaurilor.

» in cazul aparitiei depunerilor pe produse: repetati curdtarea si dezinfectarea.

» Verificati dacd produsul prezintd semne de deteriorare, de ex. dacd produsul prezintd piese corodate, slabite,
ndoite, rupte, uzate, puternic zgariate sau fisurate.

» Asigurati-vd de integritatea si de lizibilitatea inscriptiilor.

» Verificati dacd produsele cu structurd geometricd lungd sau ingusta (in special componentele rotative) prezinta

deformari.

Verificati daca suprafetele prezinta modificari vizibile.

Verificati daca produsul prezinta rugina, ce ar putea cauza deteriorarea tesuturilor sau a manusilor chirurgicale.

Asigurati-va de faptul cd nu lipsesc piese componente si cd piesele componente sunt fixate corespunzator.

Produsele deteriorate trebuie separate imediat si trebuie trimise catre unitatea service tehnic Aesculap, vezi Ser-

vice tehnic.

>
>
>
>

3.9.2 \Verificarea functiilor

/\ ATENTIE

Produs deteriorat (distrugere de metale/coroziune prin frecare) din cauza lubrifierii insuficiente cu ulei!

» inainte de verificarea stirii de functionare, piesele mobile (de ex. articulatiile, piesele glisante, tijele file-
tate) trebuie supuse procedurii de sterilizare si tratate cu ulei de intretinere la locurile indicate (de ex.
sterilizare cu aburi STERILIT® I- ulei pulverizant JG600 sau STERILIT® I- gresor cu picurare JG598).

» Tinainte de verificarea stirii de functionare cele dou3 blocaje trebuie tratate cu procedura de sterilizare si
cu uleiurile de intretinere, la locurile indicate (de ex. la sterilizarea cu aburi STERILIT® I- uleiul pulverizant
JG600 sau STERILIT® I-gresorul cu picurare JG598).

» Verificati starea de functionare a produsului.

» Asigurati-va de functionarea corespunzitoare a componentelor mobile (de ex. a balamalelor,. A zivoarelor/olo-
cajelor, a pieselor alunecitoare, etc.).

» Asigurati-vd de compatibilitatea produselor si accesoriilor.

» Produsele defecte trebuie separare imediat si trebuie trimise cdtre unitatea de service tehnic Aesculap, vezi Ser-
vice tehnic.



3.10 Ambalajul

» Ambalasi produsul in ambalajul corespunzdtor sau asezati-I pe cosul de filtrare adecvat. Asigurati-va de protectia
tuturor componentelor de taiere.

» Cosurile de filtrare trebuie ambalate conform procedurilor de sterilizare (de ex. in containerele de sterilizare
Aesculap).

» Asigurati-va de faptul ca ambalajul previne recontaminarea produsului pe durata perioadei de depozitare.

3.11 Sterilizarea cu aburi

» Asigurati-va de scurgerea dezinfectantului pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex. prin deschiderea
supapelor si robinetelor).

» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizarea cu abur in vid fractionat
- Sterilizator cu aburi conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilizarea in vid fractionat la 134 °C/durat3 de 5 min

» Sterilizarea simultand a mai multor produse in acelasi sterilizator cu aburi: asigurati-va de faptul ca sarcina
maxima a sterilizatorului cu aburi, specificata de producdtor, nu este depasita.

3.12 Depozitarea

» Produsele sterile trebuie depozitate in ambalaj protector impotriva bacteriilor plasat in spatiu uscat, intunecat si
cu temperatura constanta.

4.  Lucrdrile de reparatii si de intretinere
4.1 Service tehnic

/\ ATENTIE

Modificarile efectuate la acest echipament tehnico-medical pot cauza pierderea garantiei si a eventualelor

autorizatii.

» Nu modificati produsul.

» Pentru efectuarea lucrarilor de reparatii si de intretinere va rugam contactati reprezentanta nationala
B. Braun/Aesculap.

Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Puteti afla si alte adrese de service la adresa mentionata mai sus.
4.2  Accesorii/Piese de schimb
Nr. articol. Denumire

EJ751251 Tndepértati capacul de etansare de la racordul Luer-Lock (20 bucati)

5. Eliminare

/\ AVERTIZARE

Produsele contaminate prezinta risc de infectie!

» Eliminarea sau reciclarea produsului, a ¢
derilor legale nationale aplicabile.

ntelor si a lajului trebuie efectuate conform preve-

p
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Aesculap”
Nrnopbpxkay AdTec®

Jlerenpa

1 3axsawalya vact

2 Mecra 3a cmasBaHe

3 Konekrop Luer Lock 3a kaHana 3a nouncrsaHe
4 [lpvxka

1. Kbm TO3M poKymeHT
Ykasanune

061mTe PUCKOBE OT XMPYPrUYHA HAMECA HE CA ONUCAHYU B TA3M UHCTPYKLUA 3a yroTpeba.

1.1 Cduepa Ha BanuaHoCT
Tasu uHCTpYKLKA 33 ynoTpe6a e BanuaHa 3a CNefHUTE NPOAYKTH:

Apr. Ne 0603HayeHune

PL404R UrNOObPXAY DUROGRIP GER.D:5/370MM

PL405R WUrNoabLPXAY DUROGRIP LI.GEB.D:5/370MM

PL406R LUMNKK 3A MPUTUCKALLA NNACTUHA 3A KPbIb/1 UHCTPYMEHT 3A NMOCTABAHE
PL407R UrNOOBPXAY DUROGRIP GER.D:5/310MM

PL408R WUrNoabPXAY DUROGRIP LI.GEB.D:5/310MM

PL409R CMOMATATENEH UMOABPXAY GER.2X3Z.D:5/310MM

PL413R UrNOObPXAY DUROGRIP RE.GEB.D:5/310MM

PL414R WUIMOOBLPXAY C UHCTPYMEHT 3A LIEHTPOBAHE HA WUITIATA D:5/310MM
PL415R UrNOObPXAY DUROGRIP RE.GEB.D:5/370MM

PL416R UrNOObPXAY DUROGRIP GER.D:5/420MM

PL417R WUINOObLPXAY DUROGRIP JIAB GEB.D:5/420MM

PL418R UrNOObPXAY DUROGRIP GER.D:3,5/290MM

PL419R UrNOJBPXAY DUROGRIP GER.D:3,5/200MM

> 3a WHCTpyKUWUKM 33 ynorpeﬁa Ha KOHKPETHO U3enne, KakTo 1 3a MH(bOpMaLlMR OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA Ha MaTe-
puanute M eKCnnoaTaLMOHHUA XMBOT, BUXTE ENEKTPOHHWTE MHCTPYKUMM 3a pabota B.Braun elFU Ha appec
eifu.bbraun.com

1.2 MpeaynpeautenHu ykasaHus

MpeaynpeauTenHuTe ykasaHus ykassar 3a ONacHOCTM 3a NaLMeHTa, oneparopa u/vunu npoAykTa, KOUTO Morar Aa Hac-
TLNAT M0 Bpeme Ha ynotpe6aTta Ha NpoaykKTa. [peaynpeauTenHuTe ykasaHna ca 0603HayeH NO CNeAHNA HauNH:

A\ onAcHocT

0 B ! onacHocT. AKo He ce M36CFHE, MOXe Aa aoseae A0 CMbPT UNU CEPUO3HU
HapaHABaHuA.

/\ PEAYNPEXIEHVE

0 p onacHocT. AKo Ta He 6bae W36erHara, NOCNEACTBUATA MOXKE Aa Ca NIEKN Unu

CPE/IHO TEXKMN HapaHABaHUA.

N\ BHUMAHVE
0 B p maref werta. AKo TA He 6bae n3berHara, TOBa MoXe Aa NOBPEAN Npo-
AyKTa.

2.  KnuHuyHo npunoxkeHue

2.1 Pasmepu, Kouto morat aa 6bAaT AocTaBeHu
[lloctaBanuTe nrnogbpxaun AdTec® ca nucanu B cboTsetHata 6powypa C00411 u Ha www.endoscopy-catalog.com.

2.2 Cdiepu Ha NpunoxeHue N orpaHMYEHME HA MPUNOKEHNETO

2.2.1 lpepHasHaueHue

Nrnoabpxaunte AdTec® ce 13non3sar 3a 3axsallaHe 1 W1EHe NpW Nanapockonckin onepawmun npu ynotpe6a Ha Tpo-
aKapu.

LLiunkute PL406R ce usnonssar 3a dmkcMpaHe Ha NpuTUCKaLLa NAACTUHA Ha KPbIb MHCTPYMEHT 3@ NOCTaBAHE.

2.2.2 Wnpukaumn

Ykazaxue

yﬂOTpEﬁﬂT{] HQ NPOAYKTa NPOTUB MOCOYEHUTE UHANKAUNN M/MHM OMUCaHUTE NPUT0XKEHNA CE N3BBPLUBA U3BBH OTTOBOP-
HOCTTQ HQ 1TPOU3BOANTENA.

3a uHanKauum, Buxre MNpenHasHaueHue.

2.2.3 KoHTpa nHaukKauum
He ca u3BecTHu KOHTpa MHAMKaL M.
OtHaca ce 3a PL406R: He n3nonssaiite npu BCUYKM ApYrv MHAMKALMM OCBEH NOCOYEHUTE B 06NnacTTa Ha ynoTpe6a.

2.3 Yka3aHusa 3a 6e3onacHocT

2.3.1 Knunuuyen notpebuten

06wm ykasanua 3a 6esonacHocT

3a na ce u36erHar WeTn, NPUYNHEHN OT HeNPaBOMEPHY NOATOTOBKN W NPUNOXEHNA, 1 33 1a HE Ce 3aCTpaluaBa rapaH-

uuATa U OTrOBOPHOCTTA:

» I3non3Baitte NpoAyKTa camo B CbOTBETCTBUE C T€3W MHCTPYKLWK 33 ynoTpe6a.

» Cnas3gaiite nHopmaumaTa 3a 6€30MaCHOCT U yYKa3aHUATa 3a NOAAPLKKA.

» [lpoayKTbT 1 akcecoapuTe TpAGBA ia Ce M3MON3BAT U NpUNarat camo oT LA, KOUTO UMaT HeobXxoanMoTo obyye-
HWE, 3HaHNA 1 oONuT.

» CbxpaHaBaiTe (habpuyHO HOB NN HEM3MNON3BAH NPOAYKT HA CYXO, YXACTO U 3aLUTEHO MACTO.

» [lposepeTe hyHKLMOHANHOCTTA 1 U3NPABHOTO CLCTOAHME HA MPOAYKTA, NPEAV Aa ro U3nonssare.

» CbxpaHaBalTe MHCTPyKUUMUTE 3a ynoTpe6a 3a noTpe6uTens Ha AOCTBMNHO MACTO.

Ykasanue

nOTpCﬁMTCﬂﬂTGﬂﬂB)KCH Aa cbobujasa 3a CEPUNO3HN MHUMAECHTU, Bb3HUKHA/IN BbB BPB3KA C MIPOAYKTA, HA MPON3BOAN-
TE€J1A U HO KOMMNETEHTHUA OPraH Ha AbPXABATA, B KOATO CE€ HAMUPA ﬂOTpCﬁMTCﬂ)?T.

Benexku 3a xupypruyeckute npoueaypu

MoTpe6uTenaT e 0TrOBOPEH 3a NPaBMHOTO U3MBHEHME HA XMPypriyeckaTa npoueaypa.

YenewHoTo npunaraxe Ha NpoAyKTa U3uckBa NOAXOAALLO KMHNYHO 06y4YeHME 1 TEOPETUYHO W NPAKTNYECKO YCBOA-
BaHE Ha BCUYKN HEOOXOAMMM XMPYPriYECKN TEXHWKM, BKNIOUUTENHO NMPUNAraHeTo Ha TO3W NPOAYKT.

MoTpebutenat e AnbxeH Aa ce MHQOpPMMUPa OT NPOU3BOAUTENA, NPY YCNOBUE, Ye € HanuLe HeACHa NpefonepaTMBHa
CUTyaLua Mo OTHOWeEHME Ha ynoTpe6aTta Ha NpoayKTa.

2.3.2 Mpoaykr

3a HOCT cneuud! 3a npoayKTa
3a pa ce u3berxar wetw B kpas Ha paboTa, BHUMATENHO BKapaliTe NpoAyKTa npe3 pa6oTHua kaHan (Hanp. Tpoakap).
Mpunaraiite npoaykTa camo Noa 3puUTeneH KOHTPon.
HenpasunHoto HatoBapeaHe (HanpeyHu ycunus, orbake, yCykBaHe,...) TpA6Ba aa ce u3barsa.
C vrnoabpxaunTe 3aTaraiite U (UKCMpaiTe UIMK Camo B 3axBallaliuTe YacTu.

YYVVX

2.3.3 CrepunHoct

MponyKTLT ce 10CTaBA He CTepUneH.

» [louucrere hpabpnuyHO HOBUA NPOAYKT CNEA OTCTPAHABAHE HA TPAHCMOPTHATa OMaKoBKa U NPeaun Mbpeara Crepunu-
3aums.

2.4 TlpunoxeHue

/N\ PEQYNPEXEHVE

OnacHocT ot Hap w/vnmn I Tl

» [penu Bcako npunoxeHue nposepABaiTe 3a pasxnabeHy, OrbHaTH, CYYNEHU, HaNyKaHW, N3HOCEHU UNU
OTHYNEHNU YacTu.

» [peau Bcaka ynotpe6a u3Bbg Wte duy

2.4.1 3artBapAHe Ha 3axBaLialaTa Yact
» 3a na 3aTBopuTe 3axBaliawara Yact 1 1 3a xaHeTe o6ekTa, 6e3 aa ce dukcupa 6noKMpoBKaTa Ha Apbxkara 4,
CTUCHETE NIEKO ApbXKKaTa.

2.4.2 3artBapsaHe Ha 6NMOKMpOBKaTa

> 3a/a 3aKniounTe ApbXKKaTa 4 1 3aXBallallaTa YacT 1, HaNbIHO CTUCHETE APbXKaTa, I0KaTO 670KMPOBKaTa Ce k-
CMpa aBTOMATUYHO C LWpakaly WwyMm.
WHCcTpymMeHTBT e 6nokupaH.

2.4.3 OcBo6oxpaBaHe Ha 6NOKUpPOBKaTa
» CricHeTe HanbHO ApbXKaTa 4, 10KaTo 6N10KMPOBKaTa e OTKNIOYM aBTOMATUYHO C Lipakall WyM.

Ykasanune

3a na MoxeTe OTHOBO A aKTUBMpPATE 6/IOKMPOBKATA, APLXKATA TPAGBA A0 GbAE OTBOPEHA HA-MAIIKO 10 N0NI0BMHATA
C/1e[4 OTK/THYBAHE HA 6}70KMPOBKHTD.

3.  BanuaupaH meTop Ha NOATOTOBKa

3.1 061wwm yka3zaHuA 3a 6esonacHocT
Ykazaumne

Cnassaiite HAUMOHAIHUTE 3GKOHOBY PA3MOPEA6M, HALMOHATHUTE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
COBCTBEHUTE CY XUTUEHHY NPABUIA 30 06PAGOTKA.

YkasaHune

pyn naumenty ¢ 6onectra Ha Kpoiygeng-Akob (BK®), comHenne 3a BK® nnu Bb3MOXHY BAPUAHTY OTHOCHO 06paboT-
BAHETO HA NPOAYKTUTE, CA3BAMTE CbOTBETHUTE BANMAHMU HALMOHANHY PA3NOPEAGH.

Ykasanne

MawnnHata 06paboTka e 3a NPeANoYUTAHe NIPea PbYHO MOYUCTBAHE NOPAAM N0-406pUA 1 N0-6e30MaCeH Pe3ynTar oT
MNOYNCTBAHETO.

Ykasanune

Tpabsa aa ce oT6enexu, ye ycnewHara 06paboTKa Ha TOBA MEAULIMHCKO 3AENE MOXE 1A CE OCUTYPY CaMO CIIe Npes-
BAPUTEJIHO BATMANPAHE HQ NTPOLECA HA JIEYEHME. OTFDBUPHO(‘TTD 30 T0BQ C€ HOCKH UTOﬂepHTO[iﬂ/OﬁpGﬂOTBGLLlMﬂ.

YkasaHune
AKO He ce 3BbPLIBA OKOHYATEIHA CTEPUNN3ALNA, TPAOBA A CE M3M0/I3BA YHULOXABALY BUPYCUTE AE3UHPEKTAHT.

Ykazaxune

3a QKTyanHa MH(ﬁOpMGL{Mﬂ OTHOCHO 06[7(16()TKHTG 1 CbBMECTUMOCTTA HA MATEPNQA/TUTE BUXTE CbLYO U B €/IEKTPOHHUTE
MHCTpYKUmy 3a ynotpe6a B. Braun elFU Ha appec eifu.bbraun.com

Banuanpanuat meToa Ha NaPHA CTEPUN3ALNA € NPUIOXEH B CTEDUIHA KOHTEliHEPHa cuctema Aesculap.

3.2 06wm yKasaHua

W3cywenunte unu 3anenHanu XMpypriyecku ocTaTbLiM MOraT 1a HanpaBAT NOYNCTBAHETO TPYAHO UNU HeedeKTUBHO 1

Aa foseaat 4o Koposua. ETo 3awo nepuoasT 0T 6 Yaca MexAy U3nonssaHeTo v obpaboTkata He TpAGBa Aa ce HafBu-

waga, He TpAGBa Aa ce Npunara (ukcMpalla Temneparypa Ha npeaBapuTenHo noyucteaxe > 45 °C u He Tpa6ea aa ce

M3M10N13BaT (UKCUPALLM AE3MH(EKTAHTI (C aKTUBHA CbCTaBKA Ha OCHOBATA Ha: affEXWA, ankoxon).

HeyTpanusupaun unu OCHOBHI NOYMCTBALLM NpPenapaTyt B NpekaneHo BUCOKN 031 MOraT fia JoBe/aT 0 XUMMUyecka

KOpO3uA 1/uni n36nenHsBaHe v BU3yanHa UM MalwMHHA HEYETNMBOCT Ha fla3epHaTa MapKupOBKa Mpu HepbXaaema

cTOMaHa.

B cniyyait Ha Hepbxpaema CTOMaHa OCTaTbLUTe, ChAbPXALLM XOP UK XNopuA (Hanp. XMpypruyecku ocTatbuu, dhap-

MaLEeBTUYHM MPOAYKTH, (PU3MONOTMYHY Pa3TBOPM, BbB BOAA 3a NOYUCTBAHE, AE3UH(EKLMA U CTEPUNN3ALMA), BOAAT A0

KOpo3us (To4KOBa KOPO3MA, KOPO3UA NOPAAMHANPEXEHWUA), @ OTTaM 1 0 pa3pylasaHe Ha NPoAyKTUTe. 3a OTCTPaHA-

BaHe TpAGBa /1a Ce M3BbPLM 10CTATLYHO MPOMMUBAHE C HAMBHO AIeMUHEPanu3MpaHa Boaa 1 NocneBallo uscylwa-

BaHe.

N3cywere AOMBLAHUTENHO, aKo € HE06XOAMMO.

3a 06paboTka MoraT a ce U3N0A3BaT Camo XUMUKanW, KOUTO ca W3nuTaHn u ogobpetn (Hanp. opobperue Ha VAH

wnu FDA, unu ¢ CE mapknpoBka) 1 KoWTo Ca NpenopbyaHit OT POU3BOAUTENA HA XUMUKANUTE MO OTHOLEHUE Ha CbB-

MECTUMOCTTa Ha MaTepuanute. Becuukm N3uCKBaHMA Ha NPOM3BOAMTENA HA XMMUKaNUTE OTHOCHO TAXHOTO U3N0N3BaHe

TpA6Ba na GbAaT CTPUKTHO cnasBaHu. B npoTuBeH cnyyail ToBa MOXe Aa AOBEAE 10 CNEAHUTE NpoGnemMu:

B ONTUYHM NPOMEHN Ha MaTepuana, kato U36nefHABaHE UMW NPOMEHM B LIBETA NPU TUTAH UK anyMunuit. Mpu any-
MWHWI1 BUAUMUTE NPOMEHW B NOBBLPXHOCTTA MOraT Aa ce noAsAT npu pH >8 Ha pa3teopa 3a npunoxenue/yno-
Tpeba.

B MatepuanHi WeTn, Kato KOpo3na, NyKHaTUHW, CYYNBaHUA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe Unu HabboBaHe.

» He u3nonssaiite 3a noyncTBaHe METaNHM YETKM UV APYry Pa3axaaliin NoBbPXHOCTTa abpa3vBHY CPEAICTBa, B NPO-
TMBEH CNyYali CbLUECTBYBA PUCK OT KOPO3MA.

» 3a no-noapobHa MHOPMALMA OTHOCHO XMTMEHNYHO Ge3onacHa W waaAwa marepuana/3anassawa o6pa6otka,
BUXTE Ha caliTa Ha ,PaboTHarta rpyna no o6pa6otka Ha uHctpymenti AKI" www.a-k-i.org, pasaen ,AKI-Brochures”
(Bpowypu Ha AKI", ,Red brochure” (Yepsenara 6powypa).

3.3 [poaykTu 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a
He ca n3BectHu BnuaHnA Ha MNOAroToBKaTa, KOMTO BOAAT A0 YBPEXAAHE HA MPOAYKTA.

CrapatenHata Bu3yanHa 1 (hyHKLMOHaNHa NpoBepKa Npeav CneBalioTo U3Mnon3saHe e Hail-Ao6paTa Bb3MOXHOCT 3a
pasnosHaBaHe Ha NPOAYKT, KOWTO Beye He yHKLNOHUPa, BUXTE NHcnekuna.

3.4 MoaroToBKa Ha MACTOTO Ha ynOTpeﬁa

» Akoe npUNOX1Mo, ﬂpOMMl;ITE HEBMAMMUTE NOBBPXHOCTK, 32 NPEANOYUTAHE C AEMUHEPAnNU3NpaHa BoAa, Hanpu-
Mep CbC CMIPUHLIOBKA 33 €JHOKpaTHa ynotpe6a.

» OrtcTpaHABaiiTe BUAMMUTE XMPYPrUYHM OCTaTbLM Bb3MOXHO Hali-MbHO C BNaxHa Kbpna 6e3 BNacuHKu.

» TpaHcnopTupalite NpoAyKTa Cyx, B 3aTBOPEH KOHTEHEP 3a OTNaAbLM, HE MO-KbCHO OT 6 Yaca 3a MouucTBaHe i
nesnHdeKuma.

3.5 [loarotoBKa npeau NOYUCTBAHETO
» OtBOpeTe NpoyKTa C WapHupa.
» CHemeTe ynnbTHUTENHaTa kanayka Ha koHektopa Luer Lock.



3.6  MNouucrBaHe/peanHdekuns

3.6.1 CneuundmnuyHu 3a npoAyKTa yKa3aHua 3a 6e3onacHoCT KbM METOAa Ha NOATOTOBKA
OnacHocT 0T NoBpeaa unK paspylaBaHe Ha NPOAYKTa NOPaau U3NON3BaHe Ha HENOAXOAALLM NpenapaTy 3a NoymeT-
BaHe/ae3nHdeKLMpare u/unm TBbPAE BUCOKM TemnepaTypu!

» 3non3Baiite npenapatu 3a NOYNCTBaHE U ﬂCSMHd)EKuMpaHE CbrnacHo yKkasaHuata Ha npousBoaunTensa.

» [laHHU 3a KOHLEHTpaLNATA, TeMnepaTypaTa 1 BpeMETO 3a Bb3fieiicTauE.

» He Hapsuwasaiite Temnepatypara Ha AesuHdekumnpare ot 95 °C.

3.6.2 Banupupan metop 3a nouncTBaHe U AeanHdeKLUA

PbuHO nouucTBaHe ¢ ynTpassyk v
Ae3nHbeKLNA C noTanaHe

PvuHo npeaBapuTenHo no4ncreaHe
C YyeTKa 1 cnes ToBa MalMHHO
ankasHo NOYNCTBaHE U TEPMUYHA
nesnHdeKkuns

Mopxoasiia YeTka 3a NOYNCT-
BaHe

CnpuHLOBKa 3a eAHOKPaTHa
ynotpe6a 20 ml

3a NOYNCTBAHETO APbXTE
paboTHUTE Kpaulua OTBOPEHM.
Mouncrsalite npoaykTh € noa-
BUXHW WapHUPU B OTBOPEHO
NONOXEHME PECn. KaTo ABUKUTE
wapHupuTe.

®asa Ha u3scywasane: M3nons-
BaliTe Kbpna, KOATO He OCTaBA
BACUHKN UNN MEAMULIMHCKMA
CrbCTEH Bb3AYX

CnpuHLOBKa 3a eAHOKPaTHa
ynotpe6a 20 ml

Mocrasete npoaykTa BbPXY
NoAXoAAlLa 33 NOYUCTBAHE
KOWHWLa ¢ yeaka (u3barsaiire
3aceH4BaHeTo npu I'IpOMI/IBaHE].
CebpxeTe 0TAGNHUTE YacTh ©
NyMeHa 1 KaHanuTe AUPEeKTHO

nasa PbyHO noymncTBaHe/ne3mnH-

thekuna u noapasaen:

W [nasa PbuHO nouncreaHe ¢
YNTPa3sByk v Ae3MHBEKLNA C
notanaHe

nasa PbyHO noumncTBaHe/ne3mnH-

(hekuMpaHe ¢ pbyHO npeaBapn-

TENHO NOYNCTBAHE 1 NOApa3aen:

W [nasa PvyHo npensaputenHo
NoYNCTBaHE C YeTKa

B [nasa MawwHHO ankanHo
NOYNCTBAHE U TEPMUYHA A€3UH-
thekuna

KbM CneunanHma u3sof 3a npo-
MWBAHE Ha KONMn4karta Ha
UHXEKTOopa.

W onoxeTe NpoAyKTa ¢ OTBOPEH
LWapHMP B NOAXOAALLA KOWHMLA
c uenka.

3.7  PbuHo nouucrBaHe/nesvHpekuma

» [peau pbyHata Ae3MH(EKLMA OCTaBETe BOAATA 3@ NPOMMBAHE Aa Ce OTeYe A0CTAaTbYHO OT NPOAYKTA, 3a Aa Obae
NpenoTBPaTEHO Pa3pexAaHeTo Ha pa3TBOpa Ha Npenapara 3a Ae3nHdeKUMpaHe.

» CHEIJ pbyHOTO nOHVICTBaHE/I:lE.’iMH(‘bEKLlMR NpoBepeTe BUANMUTE NOBBLPXHOCTA 38 OCTaTbL M.

» [put HEO6XOANMOCT NOBTOPETE NpoLEca Ha NoYMUCTBaHe/Ae3NHDEKLMPaHe.

3.7.1 PbyHO noyucTBaHe ¢ yNTpasByk M Ae3nHpeKLUA ¢ noTanaHe

YntpassykoBo nouncT- CT (cry- KoHueHTpar 6e3 cbabpxa-
BaHe AeHo) HWe Ha anaexna, dexon n
YETBBPTUYHM aMOHNEBN
cbefuHenus, pH ~ 9%
I MexauHHO npomuBaHe CT (cry- 1 - nB -
N1eHO)
mn Ne3nndekumna CT(cy- 5 2 ne KoHueHTpar 6e3 cbabpxa-
AeHo) HUe Ha anaexua, eHon n
YETBBPTUYHIM aMOHNEBN
cbefuHenus, pH ~ 9%
v 3aKnYUTENHO NPOMU- CT(cry- 1 - OMB -
BaHe neHo)
Vv CyweHe CT - - - -
nB: Muteiina Bona
[IMB: HanbnHo o6esconena Boaa (nemuHepanuaupaxa, MUKpOGUONOTMYHO Hall-MarnKo C Ka4ecTBo Ha
nuTeiiHa sopa)
CT: CraitHa Temnepatypa

*TMpenopbysa ce: BBraun Stabimed fresh

» Cnasgaiite uHhOpMaUUATa 33 NOAXOAALUMTE YETKM 33 NOYMCTBAHE W CMIPUHLOBKUTE 3a €QHOKpaTHa ynotpe6a,
BMXTE BanmmpaH METOA 33 NOYUCTBAHE U ﬂ€3MH¢eKLlIM|.

Paza |

» [louncrere npoaykTa 3a noHe 15 MUH. B 6aHATa 3a YNTPa3BYKOBO MOYUCTBAHE (yecrora 35 kHz). Yseperte ce, ue
BCMYKM AOCTBMHU NOBBbPXHOCTM Ca HAMOKpPEHUW 1 NpeaoTBpaTeTe akyCcTMYHOTO 3aCeH4BaHe.

» [louncTsaiite c NOAXOAALLA YeTKA 33 NOYMCTBAHE B Pa3TBOPA [1OTOraBa, 10KATO NPeCTaHaT 1a ce OTKPUBAT OCTaTbLM
10 NOBBLPXHOCTTA.

» Axoe NpUNoXunmo, n3yeTKaiite HEBUANMUTE NOBBLPXHOCTH Han-mManko 1 MuH. ¢ noaxoaaula 4YeTka 3a NOYMCTBaHE.

> PaSﬂBM)KBaIZTe MOABUXHWUTE KOMMOHEHTW, KaTo HanpuMmep perynupawin BUHTOBE, WapHUPK 1 T.H., N0 BpEME Ha
noymcTBaHeTo.

» Cnen ToBa NpoMuiiTe BHUMATENHO TE3W 30HM C MOYMCTBALLMA AKTUBEH PA3TBOP 3a Ae3NH(EKUMA 1 NoaxoaaLa
CNPUHLIOBKA 3a €lHOKpaTHa ynOTpeﬁa, HO Hal-Manko 5 nuTu.

Paza ll

» HanbnHo namuitre/nsnnakHere nposyKkTa (BCUYKM FOCTBIHM NOBBLPXHOCTI) MOA Tevala Boaa.

> Pa3nBuxBaiiTe MOABMXHUTE KOMMOHEHTH, KAaTO HanpuUMep Perynupaiiin BUHTOBE, WapHUPHK U T.
npoMMBaHeETO.

» OcraBeTe 4OCTaTbY4HO BpEMe fa Ce OTTEYe OCTaHanara BoAa.

Pasza lll

» [lotonete MpOoAYKTa HaNbHO B I:LESMH[*)EKL[MOHHMR pasTBsop.

> PaSﬂBM)KBaIZTe MOABUXHWUTE KOMMOHEHTW, KaTo Hanpumep perynupawin BUHTOBE, WapHUPU 1 T.
nesnHdekumaTa.

» [lpomuiite nymeHa Haii-Manko 5 MbT B HAYanoTo Ha BPEMETO Ha felicTBME C NOAXOAALLA CNPUHLIOBKA 33 eIHO-
KpaTHa ynmpeéa. yECpETE Ce, Y€ BCUYKM [OCTbMHU NOBBLPXHOCTU Ca HAMOKPEHN.

no BpeME Ha

®aza IV

» HanbnHo uamuiite/usnnakHete npoaykTa (BCUYKM AOCTBIHM NOBBLPXHOCTM) MOA TeYala BOAA.

> Pa3nBuxBaiiTe NOABMXHUTE KOMMOHEHTY, KaTo HanpuMep Perynupaiint BUHTOBE, WapHUPU U T.H., N0 Bpeme Ha
3aKNIOYUTENHOTO NPOMUBAHE.

» [Mpomuiite nymeHa ¢ NOAXOAALLA CIPUHLIOBKA 3a €AHOKpaTHa ynotpe6a Hail-Manko 5 mutu.

» OcraseTe JOCTaTbYHO BPEME [1a CE OTTEYE OCTaHanaTa Boja.

Paza V
» [poayKTsT ce M3cywasa BbB (asara Ha CyleHe C NOAXOAALM MOMOLHY CPeAcTBa (Hanp. KbpMu, CrbCTeH Bb3AYX),
BUXTe Banuanpan meTon 3a noyucTBaHe 1 Ae3nHGeKLMA.

3.8  PbuHO noumncrBaHe/aesnHeKLMpPaHe C PbYHO NPeSBapUTENIHO NOYMCTBAHE
Ykasanne

[Mo4UCTBALYOTO 1 AEUHGPEKLIMOHHOTO YCTPOICTBO TPAGBA MO MPUHLMI AA Ob/IE U3MUTAHO 30 EGUKACHOCT (HaNp. € 040~
6perue Ha FDA nnu ¢ mapkuposka CE csrnacto DIN EN [SO 15883).

Ykasanne
M3non3BaHOTO MOYMCTBALLO M AE3UHEKLMPALLO YCTPOVCTBO TPAGBA Aa e 06CTyXBA 1 4 CE MPOBEPABA PEJOBHO.

3.8.1 PbyHO npepBapuTeNHO NOYUCTBAHE C YeTKa

Nesundexkun- KoHLieHTpaT 6e3 cbabpxaHue Ha
palLo noyncTBaHe (CTy» anaexvun, GEHON 1 YETBLPTUYHM
NeHo) amMOHWeBW CbeAnHeHuA, pH ~ 9%
] Mpomusane CT 1 - ne -
(cry-
NEHO)
nB: Mureiina Bona
CT: CraiiHa Temnepatypa

*TMpenopbysa ce: BBraun Stabimed fresh

» Cna3gaiite MH(OPMALMATA 33 NOAXOAALMTE HETKM 33 MOYMCTBAHE W CMIPUHLOBKUTE 33 €AHOKpaTHA ynoTpe6a,
BUXTE Banuaupax MeTod 3a NoYUCTBaHe 1 Ae3NHBEKLMA.

Paza |

» [loTonere NpofyKTa HaMbAHO B MOYMCTBALUMA AKTUBEH Pa3TBOP 3a A€3VH(EKUMA B NPOABIXEHNE HA Hali-Manko
15 MuH. YBepere ce, Ye BCUYKM JOCTBNHM NOBLPXHOCTU Ca HAMOKPEHMU.

» [louuncrsaiite ¢ noaxofAula 4eTka 3a NO4MCTBaHE B pa3TBOpa A0TOraBa, AOKATO NpecTaHat Aa Ce OTKpUBaT oOCTaTbLn
Nno NOBbPXHOCTTA.

> AKo € NpUnoxmmo, u3yeTkaiite HeBUAUMUTE NOBBPXHOCTY HA-Manko 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKA 33 NOYUCTBAHE.

> Paansmxsame NOABUXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo HanpumMmep perynupawiu BUHTOBE, WapHUPU 1 T.H., N0 BPEME Ha
MOYNCTBAHETO.

» Cnen TOBa NpOMMWiATE BHUMATENHO TE3W 30HM C MOYMCTBAl| aKTUBEH Pa3TBOpP 3a Ae3nH(EKUMA M noaxoaswla
CrIpUHLIOBKA 3a eIHOKPATHA ynoTpe6a, HO Hali-Manko 5 NbTn.

Pasza ll
» HanbnHo usmuiite/usnnakHete npoaykTa (BCUYKM AOCTBIHM NOBBLPXHOCTM) MOA TeYala BOAA.

> Paansmxsal?ne NOABUXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo HanpumMmep perynupawiu BUHTOBE, WapHUPU W T.H., NO BPEME Ha
npoMuBaHeTo.

3.8.2 MawuHHO anKanHo NoYucTBaHe U TepMUYHa Ae3nHpeKumna
Tun Ha yeTpoiAcTBOTO:EAHOKaMEPHO NOYMCTBaLI0/A3MHAEKLMPALLLO YCTPOICTBO 63 ynTpassyk

Mpengapurento npo- <25[77
MUBaHe
1] MNouncrane 55/131 10 IMB W KoHueHTpar, ankaneH:

- pH~13
- <5 % aHMOHHM NOBBLPXHOCT-
HOAKTMBHM BElECTBA

M Pa6oten pastsop 0,5 %

- pH~11*

L] MexaunHo npomusase  >10/50 1 AMB -

v TepmopesunHdexuua 90/194 5 AMB -

Vv Cywene - - - Cnopep nporpamara 3a nouucrea-
L10TO/AE3MH(EKLMPALLOTO YCTPOI-
cTBO

MnB: MuteitHa Boga
[IMB: HanbnHo o6esconena Boaa (nemuHepanuanpaxa, MUKpOGUONOrMYHO Hail-MasKo C Ka4ecTBo Ha

nuTeitHa Bosa)

*Mpenopbysa ce: BBraun Helimatic Cleaner ankaneH

» Cnen MawuHHOTO I'IO‘{MCTBaHE/D.EBMHq)EKLlMH BU3yanHo NPOBEPETE BUANMUTE MOBBPXHOCTU 3a OCTATbLN.

3.9  WHcnekuua
» Ocrasete NpoayKTa Aa Ce OXNaju Ha CTaliHa Temneparypa.
» [Moacylwere MOKPUA UMW BNAXEH NPOAYKT.

3.9.1 BusyanHa npoBepka

» YBEpETE Ce, 4& BCMYKM 3aMbpCABaHNA Ca OTCTPAHEHU. I'Ipm TOBa Oﬁ'prETE CcneynanHo BHUMaHUE Hanp. Ha Cbeamn-
HUTENTHWUTE NOBBLPXHOCTU, WAPHUPH, I.IJI/II;IKM, yJ:l'bJ'IGO"IEHM MecTa n pESﬁOBM KaHanu.

» [lpu 3ambpcenu npoaykTy: MosTopeTe npoLieaypaTa 3a NOYUCTBAHE U Ae3UH(EKLMPaHE.

» [lposepete NpoayKTa 3a YBPEXAaHUA, HAMp. KOPO3UPaNM, pasxnabeHu, OTbHATH, CYYNEHH, CTyKaHU, N3HOCEHH,
CUNHO HaAPACKaHM 1 OTHYNEHM YacTy.

» [lposepeTe NpoayKTa 3a IMNCBALLN WY 3aNUYEHU HAANUCH.

» [posepere 3a fechopmaLi NPOAYKTM € AbATa, TACHA (hopMa (CNEUMaNHO BLPTALUTE C& MHCTPYMEHTH).

» [lpoBepete NOBLPXHOCTUTE 33 rPANaBUHK.

> [lposepete NpoayKTa 3a YENTbLY, KOUTO MOraT Aa NOBPEAAT ThKaHN UM XMPYPrUYECKN PbKaBULN.

» [lposeperte npoayKTa 3a pasxnabeHn unu NUNCBalN YacTu.

> Hesa6aBHo oTaeneTe NOBPEAEHUA NPOAYKT U FO NPEAaiiTe Ha TexHUuecki cepau3 Ha Aesculap, BuxTe TexHuuecku

cepsus.



3.9.2 ®yHKUMOHANHO MU3NUTBaHE

/\ BHIMAHVE

Moepeau (pasaxpaane Ha MeTana/Kkopo3ua nopaay TpUeHe) Ha NPOAYKTa NOPaAW HEAOCTAaTbYHO CMa3BaHe!

» Cmaxere ABUXELLUTE CE YacTn (Hanpumep WapHUpK, NNB3rawmn ce 4actu u LIJI1VII1KVI) npeauv npoeepkara
Ha dby TTa ¢ nop 3a METOA Ha cTep Macno 3a NoAAPbLXKKa B
0603HayeHuTe MecTa (Hanp. npu cTepunusauus ¢ napa c macneH cnpeii STERILIT® | JG600 unu macnboxka
STERILIT® | JG598).

» Cmaxere yacture Ha p Ta npeau ng pKaTa Ha ¢y p 0 C nop, 3a
HUA METOA Ha CTepunMsauma Macno 3a noaapbLXKKa B 0603HaueHuTe MecTa [Hanp. npu crepunusauma c napa
¢ macneH cnpew STERILIT® | JG600 unu macnbonka STERILIT® | JG598).

» [lpoBepeTe (yHKUMATA HA NPOAYKTa.

» [posepere MbHATa NPOXOANMOCT Ha BCUYKM MOABWXKHN YacTu (Hanp. WapHUpW, KNo4anku/6noKUpoBKM, Nb3-
rau 4acTv 1 T.H.).

> ﬂpoaepeTe CbBMECTMMOCTTA C NpUHAANEXAWMNTE NPOAYKTU.

» HesabasHo otaenete He (yHKLMOHMPALLMA NPOAYKT U O NpefaiiTe Ha TeXHWYeckn cepsi3 Ha Aesculap, Buxre
TexHuyecku cepaus.

3.10 OnakoBka

> Copmpame NPoAyKTa Ha CbOTBETHOTO MACTO 32 CbXPAaHEHWE UK O NOMOXETE B NOAXOAALUA KOWHMUA C ueaka.
YBepere ce, e HaNMYHUTE OCTPUETA Ca 3aLUTEHN.

» OnakoBaiiTe KOWHMLWTE C LieAKka Cbo6pa3HO MeToAa 3a cTepunuanpate (Hanp. B CTepunHN KoHTeliHepn Aesculap).

> YBepeTe C€, Y€ OnakoBkaTa NpeaoTBpaTABA NOBTOPHATa KOHTAaMWHALMA Ha NMPOAYKTA NO BPEME HA CbXPaHEHUETO.

3.11 Crepunusauus c napa

> YBepere ce, Ye CTEPUAN3NPALLMAT NPenapaT MMa JOCTbIN 40 BCUYKIA BbHIWHI U BBTPEWHM NOBLPXHOCTY (Hanp. Kato
OTBOpWTE KNanaHuTe 1 KpaHoBeTe).

» BanuaupaH meton Ha cTepunusupaHe
- Crepunusauua ¢ napa BbB (hpaKLMOHMPAH METOA C Napa
- Mape crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 v Banugupan cbrnacHo DIN EN 1SO 17665
- Crepunusauua BbB pakLMOHMPaH MeTOA ¢ napa npu 134 °C, Bpeme Ha 3aabpxaqe 5 MUH

» [lpu enHOBpEMEHHa CTEPUNN3ALIMA HA HAKONKO NMPOAYKTa B €lMH NapeH cTepunusatop: Ysepere ce, 4e He ce Haa-
BULABA MaKCMMaNHO 0NYCTMOTO HaTOBApPBAHE Ha MapHUA CTEPUNM3ATOP CbIMACHO AaHHUTE Ha NPOM3BOANTENA.

3.12 CbxpaHeHue

» CbxpaHaBaiiTe CTEPUNHUTE NPOAYKTI B OMAKOBKA 3alllMTeHa OT MAKPOOPraHW3MM 1 Npax B CyX0, TbBMHO U YUACTO
nomeLyeHue.

4. TMopppbxka n obenyxBaHe
4.1  TexHuyecku cepBus

/N\ BHUMAHVE

WameHeHua no MeauuuHcKoTo 060pyaBaHe MoraT Aa A0BEAaT A0 OTNafaHe Ha rapaHuMATa/rapaHLUMOHHUTE

NpPeTeHUMM, KaKTO 1 10 OTHEMAHE Ha €BEHTYaslHU paspeLleHus.

» [la He ce npeanpuemMat U3MEHEHUA MO NPOAYKTa.

» 3a cepBu3 M BbBEXKAAHE B U3NPaBHOCT ce o6pblyaiiTe KbM NpeacTaBuTencrsoto Ha B. Braun/Aesculap B
cTpaHara.

Anpecu Ha cepBusu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Anpecy Ha Apyrv CEPBIA3M MOXETE 1 MONYYUTE Ha FOPENOCOYEHIUA aapec.

4.2 Akcecoapu/pesepBHM yacTu
Apr. Ne O6o3Hauenue

EJ751251 YnavTHuTeNHa Kanayka 3a koHektop Luer Lock (20 6pos)

5.  OrtcrpaHABaHe KaTo OTNagbK

N\ MPENYNPEXAEHVUE
OnacHoCT OT MH(beKTMpaHe NOpPa3u KOHTAMUHUpPaHU NPoayKTH!

» [pu otcTpaHABaHe KaTo OTNAAbLK UK PELUKNMPaHE HA NPOAYKTA, HETOBUTE KOMMOHEHTU W HeroBaTa ona-
KOBKa CnasBalite HaUMOHaNHUTE NpeanucaHms.
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Aesculap”
AdTec® igne tutucu

Aciklamalar

1 Cene pargasi

2 Yag noktalari

3 Temizlik kanalina yonelik Luer-Lock baglantisi
4 Tutma ucu

1. Bu dokiiman hakkinda

Not

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kull kilavuzunda t [ stir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim talimati asagida iriinler igin gegerlidir:
Uriin no. Tanim
PL404R DUROGRIP iGNE TUTUCU DUZ CAP:5/370MM
PL405R DUROGRIP IGNE TUTUCU SOL EGIMLI CAP:5/370MM
PL406R ANVIL GRASPER 10MM 370MM
PL4O7R DUROGRIP iGNE TUTUCU DUZ CAP:5/310MM
PL408R DUROGRIP IGNE TUTUCU SOL EGIMLI CAP:5/310MM
PL409R ASISTAN iGNE TUTUCU DUZ 2X3 Di$ CAP:5/310MM
PL413R DUROGRIP iGNE TUTUCU SAG EGIMLI CAP:5/310MM
PL414R iGNE TUTUCU M.IGNE DOGRULTMA CAP:5/310MM
PL415R DUROGRIP iGNE TUTUCU SAG EGIMLI CAP:5/370MM
PL416R DUROGRIP iGNE TUTUCU DUZ CAP:5/420MM
PL417R DUROGRIP IGNE TUTUCU SOL EGIMLI CAP:5/420MM
PL418R DUROGRIP iGNE TUTUCU DUZ CAP:3,5/290MM
PL419R DUROGRIP iGNE TUTUCU DUZ CAP:3,5/200MM

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kullanim 6mrii bilgileri icin bkz. B. Braun elFU
adres: eifu.bbraun.com

1.2 lkaz uyarilan
!kaz uyarilari iiriintin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin igin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilar asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

/NTEHLIKE
Muhtemel mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde 6liimle veya agir yaralanmalarla sonuglanabilir.

A UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. 6n|enmedi§inde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

N\ DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlari tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.

2. Klinik uygulama
2.1  Teslim edilebilir boyutlar

Teslim edilebilen AdTec® igne tutucu, ilgili brosiirde C00411 ve www.endoscopy-catalog.com adresi altinda agiklan-
mistir.

2.2 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.2.1 Amag belirleme
AdTec® igne tutucular, trokar kullanimi ile laparoskopik operasyonlarda kavramak ve dikmek igin kullanilir.
Yerlestirme pensesi PL406R bir Circular-Stapler'in karsi baski plakasinin sabitlenmesi icin kullanilir.

2.2.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan u
dir.

|

a aykin kull , Uretici sorumlulug disinda-

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.2.3 Kontraendikasyonlar
Herhangi bir kontrendikasyon bilinmiyor.
PL406R icin gegerli olan: Belirtilmis uygulama alanindan harig tiim diger endikasyonlarda kullanmayin.

2.3 Giivenlik uyanlan
2.3.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kacinmak ve garanti

hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

» Givenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

» Fabrika teslim veya kullanilmamis driinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

» Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayici, driinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar diretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu irliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu Griiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair agikliga kavusmamis ameliyat oncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri iireticiden
almakla yiikiimliidiir.

2.3.2  Uriin

Urii_ne ozgii giivenlik uyarilan .

» s sonunda hasarlardan kaginmak igin: Uriinii calisma kanalindan (6rn. troklardan) dikkatli bir sekilde gegirin.
» Uriinii sadece gériis kontroliiniiz altinda kullanin.

» Uygunsuz yiiklemeyi (capraz kuvvetler, biikme, burulma, ...) énleyin.

» igne tutuculariyla sadece igneleri cene pargalarin icinde sikistirin ve sabitleyin.

2.3.3 Sterillik
Urtin steril olmayan durumda teslim edilir.
» Fabrikadan yeni ¢cikmis iriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce temizleyin.

2.4  Uygulama

A uYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis parcalar.

» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

2.4.1 Cene parcasini kapama
» Kulptaki kilit 4 oturmadan ¢ene pargasini 1 kapatmak ve objeleri kavramak icin kulpu hafifce birbirine bastirin.

2.4.2 Kilidi kapama

» Kulpu 4 ve gene pargasini 1 kilitlemek icin kilit bir klik sesi ile otomatik olarak oturana kadar kulpu birbirine bas-
tirin.
Ekipman kilitlendi.

2.4.3 Kilidi agma
» Kilit bir klik sesi ile otomatik olarak acilana kadar kulpu 4 tamamen birbirine bastirin.

Not
Kilidi tekrar etkinlestirebilmek icin kulp kilit agildiktan sonra en az yarim olarak agiimalidir.

3.  Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1 Genel giivenlik uyarilari
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 t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not
Tamamlayicr bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilarn temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde iireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baglik"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gérmesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gdzle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan dnce islevsel olmayan iiriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6m. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

3.5 Temizlikten 6nceki hazirhk
» Eklemli riinii agin.
» Luer-Lock konektdriindeki sizdirmazlik kapagini gikarin.

3.6  Temizlik/Dezenfeksiyon

3.6.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlar

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!

» Ureticinin talimatlarina uygun olan temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakhigi asiimamalidir.



3.6.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Ultrason ve daldirma ile dezenfek- Béliim Manuel temizlik/dezenfek-
siyon kullanilarak yapilan manuel siyon ve alt bagliklar:
temizlik

® Uygun temizlik fircasi

Tek kullanimlik siringa 20 ml
m Boliim Ultrason ve daldirma ile

dezenfeksiyon kullanilarak
yapilan manuel temizlik

W Temizlenmeleri igin calisma
uglari agik durumda tutulmali-
dir.

m Uriini hareketli mafsallarla
acik konumda ya da mafsallan
hareket ettirerek temizleyin.

W Kurutma evresi: Tily birakma-
yan bez veya tibbi basingli hava
kullanin

B6lim Maniiel 6n temizlik ile
mekanik temizleme/dezenfeksiyon
ve alt bagliklar:

Firga ile manuel 6n temizleme ve ®m Tek kullanimlik siringa 20 ml
ardindan makine ile alkalik temiz-

leme ve termik dezenfeksiyon ® Urlind temizlige uygun elek

sepetleri tizerine yerlestirin

(durulama lekelerini dnleyin). ® Bglim Firca ile manuel 6n

R . temizlik
W Miinferit parcalari liimen ve

kanallarla dogrudan enjektor
aracinin 6zel durulama baglan-
tisina takin.

B Boliim Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksiyon

m Uriinii mafsal acik olacak
sekilde elek sepetinde depola-
yin.

3.7  Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini dnlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden dnce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.

3.7.1 Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-

[soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
I Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
1} Dezenfeksiyon 0s 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
v Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yénelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirlii erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir 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.
» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda limenlerin uygun bir enjektdrle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tlim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektdr ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Giriin.

3.8  Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onay: veya DIN
EN 1S015883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

3.8.1 Firga ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez

Temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
I Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

3.8.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %S5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi 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

» Makine ile temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.9 Muayene
» Uriinii oda sicakhiginda sogutun.
» Islak veya nemli Griinii kurutun.

3.9.1 Gdrsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda 6zellikle 6rn. gegme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler ve delik yivlerine dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis triinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii, 6m. paslanmis, gevsek, biikiilmiis, parcalanmis, catlamis, asinmis, kotii bir sekilde cizilmis ve kinlmis par-
calar bakimindan kontrol edin.

» Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

» Uriindi uzun, dar geometrilerde (6zellikle dénen ekipmanlar bakimindan) deformasyon bakimindan kontrol edin.

» Yiizeyleri piiriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.

>

>

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.
Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.
» Hasarli iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.9.2 islev kontrolii

N\ DIKKAT

Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal agindirici/siirtiinme korozyonu) gormesi!

» Hareketli pargalari (6rn.mafsallary, siirgii pargalarini ve vidal gubuklari) fonksiyon kontroliinden 6nce,
uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim yaglariyla belirtilen yerlerde yaglayin (6rn. buhar steri-
lizasyonunda STERILIT® | yag spreyi JG600 veya STERILIT® | damlalik yag: JG598).

» Her iki kilit pargasini da islev kontroliinden 6nce uygulanan sterilizasyon yontemi igin uygun olan bakim
yag ile isaretli noktalarindan yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® | yag spreyi JG600 ya da
STERILIT® | damlali yaglayici JG598).

v

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

Tiim hareketli pargalari (6rn. menteseler, kilitler/interloklar, siirgiilii parcalar vb.) tam islerlik bakimindan kontrol
edin.

» ilgili tiriinlere uyumlulugu kontrol edin.
» Calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.10 Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bigaklarin korundugundan emin
olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ice-
risine yerlestirin).

» Ambalajin lirlinlin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

v



3.11 Bubharl sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agilmasi ile).
» Onayli sterilizasyon prosesi
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 uyarinca valide edilmistir
- 134 °Csida bdlimlere aynlan vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iiriiniin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatérii niin
iiretici bilgilerine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

3.12 Muhafaza

» Steril driinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bicimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali bir
odada saklayin.

4, Servis bakimi ve servis
4.1 Teknik servis

/N DiKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz kal-
masina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

4.2  Aksesuarlar/Yedek pargalar

EJ751251 Luer-Lock baglantisi igin sizdirmaz kapak (20 adet)

5. imha

A\UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» ﬂriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edil
lara uyulmalidir.

veya geri doniigiimiinde ulusal kural-
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Aesculap”
Behovokdroyxo AdTec®

Yropvnua

1 Jaw part

2 Inpeia Aimavang

3 X0vdean Luer Lock yia to kavaAt kaBaplapol
4 NaBh

1.  IXEUKA e TO TTOPOV €yypago

Yrédeién

Ot yevikoi kivéuvol tag Xelpoupytkn eméupaans Sev meptypdpoviat ge Qutés Tig 08nyies xpriang.
1.1 Nedio epappoyig

Ot tapolioeg 0dnyieg xpriang Loxvouv yla ta e&Rig Tpoidva:

Ap. Tip. Ovopaaia

PL404R BEAONOKATOXO DUROGRIP EYOY A.:5/370MM

PL405R BEAONOKATOXO DUROGRIP AP. KYPTO A.:5/370MM
PL406R NABIAA AKMONA

PL407R BEAONOKATOXO DUROGRIP EYOY A.:5/310MM

PL408R BEAONOKATOXO DUROGRIP AP.KYPTO A.:5/310MM
PL409R BEAONOKATOXO DUROGRIP EY®Y 2X3Z.A.:5/310MM
PL413R BEAONOKATOXO DUROGRIP AE=. KYPTO A.:5/310MM
PL414R BEAONOKATOXO ME EYOYTPAMMIZH BEAONAS A.:5/310MM
PL415R BEAONOKATOXO DUROGRIP AE=.KYPTO A.:5/370MM
PL416R BEAONOKATOXO DUROGRIP EYOY A.:5/420MM

PL417R BEAONOKATOXO DUROGRIP APIZTEPA KYPTO A.:5/420MM
PL418R BEAONOKATOXO DUROGRIP EYOY A.:3,5/290MM

PL419R BEAONOKATOXO DUROGRIP EYOY A.:3,5/200MM

» o eldikeg Tou idoug 08nyieg xpriong Kot TANPOPOPIES TYETIKA PE TN GUPPATOTNTA LAWY Kat T Stapketa {wig,
BA. B. Braun elFU, atn 81e0Buvan eifu.bbraun.com

1.2 Mpoedomoinaeig

Ot TTPoELSOTIOLATELG EQLITOUV TV TIPOTOYH € KWSUVOUG yla Tov aaBevr, Tov Xprath f/kat To Tpoidv, oL oToiot uTto-
POUV Vo TIPOKOYOLY KaTd TN Xprian Tou Ttpoidvtog. Ot Tipoeldomotigelg emanpaivovtal wg e§Ag:

/\KINAYNOX
ZupPolilel évav Bavag dpedo kivBuvo. Av dev amogpeuyBei, pmopei va ipokAnBei Bavarog rj coBapoi tpav-
patiopoi.

/\POEIAONOIHEH
TupBoliZet évav mBavmg dpego Kivéuvo. Av Sev amo@euyBei, popodv va TipokAnBoiv ehagpoi 1 pétpiot
TPAVHATIONOL.

/A NPOSOXH
TupBoliZet pua TBavag dpean vAkr Inpid. Av dev amogeuxBei, propei va tpokAnBei npid ato mpoiov.

2. KAhwikég eqappoyég
2.1 Awbéaipa peyedn

Ta mopadidopeva Berovokdtoxa AdTec® meptypdpovtal ato avtiotoyo @uAAGdlo CO0411 kat atnv Ttomobeaia
www.endoscopy-catalog.com.

2.2 MNedia ko MEPLOPLOPOL TNG EPAPUOYNS

2.2.1  Xkomog xpriong

Ta Belovokdroxa AdTec® xpnatpomotoivTat yiat T gOMNYN Kot T cuppa@r] o€ AToPOTKOTIKEG eMEPPBATELS, XPNaL-
HOTIOLQVTOG TPOKAP.

H NaBida epappoyric PL406R xpnaotpomoteitat yia T aTepéwan g TAAKaG avtiBetng Tiieang evag KuKAtkol auppa-
TTIKOU.

2.2.2 Evéeielg

Ynodeién

Ta kaBe xprion tou TPoidvtog avtiBeTn aTIc avaPepOUEVES EVEEIEELS 1i/kat TIC TIEPLYPAPOLEVES EQAPUOYEC eV PEpet
£uBovn o kaTaoKeVATTIG.

la 11g evéeifelg, PAéme PA. Zkomog xpriang.

2.2.3 Avrtevdeitelg
Kapia yvwatr avtévoeldn.
la to PL406R 1oxvet: Nat punv xpnotpototeitan oe kapio GAAn €vBelgn ektog Tou avapepouevou ebpoug Xprone.

2.3 Ymobeifelg aogpaleiog

2.3.1  Khwvikdg xprigtng

Fevikég uTtodeifelg aopaletag

lNa v armoguyn {npiwv o Trpokalodvral amd akatdAAnAn TpoeTolpaaion Kat Xprian Kot TIPOKELUEVOU va pnv Sta-

KuBedetat n eyyonan kau n evBovn:

» XpNotuoToLE(TE TO TIPOIOV HOVO UP@WVA Ue Tig TTapouaeg 08nyieg xpriong.

» AopBavere umtogn g TANPo@opieg yia TV ag@aAeta kat akohouBeite Tig uTtodeigelg auvtripnang.

» ETUTPETETE TOV XEPLOPO KAl T XPIIaT TOU TIPOTOVTOG KAl TWV £E0PTNHATWV TOU HOVO TE GTOHN TIOU EXOUV TNV AT
paitn eKTaidevan, yvwan Kat eumelpio.

» AmoBnkebote éva TTPOIGV TTIOU HOAIG TTpaAGBaTeE 1} TIOU SEV EXETE XPNOLUOTIOL|TEL OKOUA TE aTEYVO, KaBapod Kot
TIPOTTATEVHEVO XWPO.

» EAéyEte T AettoupytkoTnTa Ko TNV KATdAANAN KaTtdoTaan Tpw omd T Xprian Tou TipoiovTog.

» ®ulagoete tig 08nyieg xpriong ae B¢an mpoaBdaipn atov xpratn.

Ynodeién

0 xpriotng umoypeoltat va avapépet kabe gofapd aupfdv mou auuPaivel ae gyéan e TO TPOIGV GTOV KATATKEVATTH
Kat atnv appuodla apyri Tou KpATOUS aTO OO0 Eivat EYKATETTNIEVOC O XPIITTNG.

YTodeifelq avapopika Pe TIG XELPOUPYIKEG EMTEPRPATELS

0 xpriotng eivat umeHBuvog yia Tnv 0pBr Siefaywyn ™G XELPOUpYIKAG emEpPaong.

MpolmoBéaelg yla TNV eMITUXA £QOPHOYF TOU TPOIdVTOG eivat N KATAAANAN KAWIKK KaTtépTian kat n Bewpntiky Kat
TIPAKTIK EUTESWAN OAWV TWV AMAPITNTWV XELPOUPYIKGV TEXVIKWV, TUUTIEPIAAUBAVOPEVNG TNG EQAPHOYNG QUTOU
TOU TIPOIOVTOG.

0 xpriatng utoxpeoltat va AapBavel TANPOQOPIEG OO TOV KATAOKEVAATY T€ TIEPIMTWAN ATAPOUG TIPOEYXEIPNTIKAG
KOTAaTaaNG 6TV 0pOPA TN XPraN TOU TIPOIOVTOG.

2.3.2 Mpoiov

Yrodeifelg agpaleiog e151KEG yia TO TIPOIOV

» o va amo@iyete Tig {piég oTo akpo epyaaiog: Ewgdyete to Tpoidv mpogektikd ato kavé epyaaiag (. x. Tpo-
Kap).

» XpNOLUOTIOLETE TO TIPOIOV HOVO EXOVTAG OTITIKO EAEYXO.

» [pémel va amo@edyetal n akatdMnAn katamévnan (eykapoteg SUVApELS, Kaudn, oUTTPOPH,...).

» Me ta BehovokdToxa OUYKPOTEITE Kat aTEPEWVETAL HOVO BeAdveg aTa TppaTa TG Saykavag.

2.3.3 Amooteipwan

To Tpoidv mapadidetal un amoatelpwpévo.

» KaBopilete T0 KavolpyLo TTPOIGV PETA TNV AaipeTT| TOU QMO TN GUOKELATIX LETAPOPAS KA TIPLV OO TNV TPQTN
QmoaTeipwar.

2.4 Egpappoyn

/A IPOEIAOMOIHEH

Kivduvog tpavpatiopod ffkat eapaipévn Aertoupyial

» Mpw amd kaBe epappoyr, eAEYETe T0 TPOIGV yia Avpéva, oTpafd, Bpuppatiopéva, paylopéva, @Bappéva
1) KOppaTIAopéva eEapTipaTa.

» [pw amod kabe xprion exteleite £Aeyxo Aettovpytav.

2.4.1  Kheiowo tpiparog daykavag
» o va kheioete T Saykava 1 Kat va THBOETE QVTIKEPEVE, XWPIG Vo KOUPTWOEL N ao@dAela atn Aapr 4, TéaTe
ehappwg ™ Aapn.

2.4.2  Kleiowo agpalelag

» [ vo ao@odioete T Ao} 4 kat To TPAPA TG daykavag 1, THETTE uéxpt Téppa T AaBr, péxpL N ag@diela va
KOUUTI®WOEL AQUTOUOTA TIAPAYOVTAG EVaV XAPAKTNPLOTIKO FHXO.
To epyadeio eivat agpahiauévo.

2.4.3 Amelevbépwan ao@alelag

» [Miéate ™ AaPn 4 péypt Tépa, PEXPL N ao@PAAELX VOl EEKOUPTIOTEL QUTOHOTA TIAPAYOVTAG VAV XAPOKTNPLOTIKO
rxo.

Yrédeién

Na va umopeite va evepyomnoujaete Eava v agpdleia, n Aafr ueTd v anaopdaion mpémet va eivat avoiytr TouAd-

XLatov ato [ao.

3.  Emkupwpévn pébBodog emegepyaaiag

3.1 Tevikég uodeitelq aopdlelag

Yrédeién
ZUUUOPPUVETTE LE TIG EBVIKEG VOUIKES SlaTAES, e Ta BVIKG Kot SteBvrj TPOTUTIA Kt KATEUBUVTIPIES YPAUUES KAl UE
TOUG ETWTEPIKOUS KAVOVITUOUG UYLEIVIIG TTOU aopolv TNV emeéepyaaia.

Yrédeién
Ze aoBeveic ue vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), umévoia CID 1j mbavav mapaAdaywv thpeite avagopikd pe v enelep-
yaaia twv mpoidvIwv Toug EKATTOTE (aXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVITHOUG.

Ynodeién
H pnyavikrj ene&epyaaia eivat mpotiuntéa ae GUyKPLaN LUE TOV XELPWVAKTIKO kKaBaptaud Adyw Tou KaAUTEPOU Kat aa@a-
Aéatepou amoteAéauarog kabaptapol.

Yrédeién

Oa mpémet va anpewbei 0Tt n emruyric emelepyaaia autol Tou 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG UTopEl va StaapaMiatel
HOVO peTd amé mponyoUuevn emkUpwan e dadikaaiag emefepyaciag. H evbovn yia auté Baplvet Tov xeipt-
ati/mapackevaatri.

Ynodeién

Edv dev mpayparomoinBei tehikij amoareipwan, mpémet va xpnaiuomotnBei toktovo amoAvpavtiko.

Ynodeién

Entikaipeg mAnpogopieg ayetikd pe v emeEepyaaia kat T gupBatétnTa TwWY VAkWY uTTopouv emiang va PpeBouv ato
B. Braun elFU, atn 6tev6uvan eifu.bbraun.com

H emkupwuévn péBodog amoateipwang pe atud mpayuaromotjbnke ato aiaTNUA TEPIEKTWY amoaTeipwans Aesculap.

3.2  Tevikég umtodeitelg

Ta Eepapéva fj LOVIHOTIOINHEVT XELPOUPYIKA KATAAOLTIO UTTOPOUY Vel SUGKEPAVOLV I} VOl KATOTTHTOUV QVATIOTENETHO-

TIKO ToV KaBaplapd kot va emipépouy StaBpwan. Qg ek TouTou, Sev TPETEL va uTIEPBAIVETAL XPOVIKO SLATTNHN 6 WPWV

petagld xpong kau emefepyaoiag, dev mpémel va £QapPPOLOVTAL HOVIHOTIOINTIKEG Beppokpaaieg TipokaBoplopold

>45 °C kau §&v TIPETEL VXL XPNOIHOTIOL00VTAL HOVIPOTIONTIKG amoAupavtiké (Bdon dpaatikrg ovaiag: ahdelion, ahko-

OAn).

H untepSogohoyia eEoudetepwtikmv péowy fj Bagikol kaBaplatikol umopel va 08nyraet ae xnuikr TpoaBolr ri/kat

£eBrplagpa Kat pn avayvwotudtnTa, otk i HNXavik, Tng emanuavang pe Aéiep atov avo&eidwto yahupa.

Tt Tepimtwon tov avogeidwtou xdhuBa, Ta katdhoa Tou TEpLEXoLY YAGPLo 1 Wvta xAwpiou (TLX. XELPOUPYIKE

KATANOLTIO, POPUOKEUTIKA TIPOidvVTa, ahatolya Slahdpata ato vepd kaboplapoy, amoAdpavang kot amoateipwang)

o8nyouv oe BAGBeG Adyw SaBpwang (Satpntikr 1dBpwan, eviatiky S1Bpwan) Kat, wg ek TOUTOU, ATV KATATTPOPK

TWV TTPOTOVTWV. Mot TNV QAIPETT| TOUG, TIPETIEL VA TIPOYMATOTIOLELTAL ETTAPKIG EKTIAUGN ME TIARPWG APANATWHEVO VEPD

akoAouBoOpEVN AT OTEYVWHA.

EmavalaBete to atéyvwpa, edv eival amapaitTo.

la ) Stepyaoia pmopolv va xpnotpototnBoiv HOVo SOKILATHEVEG KAt EYKEKPLUEVES XNUIKES ouaieg (TLY. e Eykplan

ané tv VAH 1 v FDA 1} afjuavon CE) Ttou guviaT@vTat amd Tov KaTagkeuaaT Toug ava@opikd e Tn gupBatotnta

TV UAK@V. ONEG 0L TTPOSLAYPAPES TOU KATOTKEVOTTH YL TNV EQAPHOYH TIPETIEL VO TNPOOVTAL AUATNPA. AlAQOPETIKE,

Hmtopouv va tpokAnBolv Ta akdAouBa tpoPAfpaTa:

B Omrikég ahayég Tou LAKOU OTIWG EEBMPLATUA 1] XPWHOTIKES METOBONEG OTNV TIEPITITWATN TOL TLTAVIOU F) TOU aAOU-
pwviou. ¥ty TEPIMTWAN TOU AAOUPLVIOU, OPATEG ETIPAVELOKES HETABOAEG UTTOPOUV VOl ep@aviaToly dn amd
pH > 8 ato Sidhupa epappoyrig/epyaaiag.

W YAkéG {npieg, omwg Y. SlaPpwan, pwypés, Bpaldaelg, Tpowpn yrpavan 1 Sloykwan.

» Mn xpnopomoteite peTaAAIKEG BoUPTaES f} AANQ AELAVTIKA TIOU TPOWHATIOUY TNV ETLPAVELD Yiat TOV KaBapLapud,
KB Slapopetikd vgioTatat kivduvog SIdBpwane.

» o Aemropepéatepeg UTIOSEEELG OXETIKA e TNV ATPANT AVAQPOPLKA LE TNV LYLEWVE Kat QIAKT TIPOG TO LAKO/Sto-
povoa v agia Tou Ttpoidvrog emavenegepyaaia, PA. www.a-k-i.org atiAn «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3  Emavaypnaipomolodpeva Tpoiovra

Aev éxouv yvwatomotnBei mopdayovteg g emegepyaaiag mou 08nyoldv ae BAABN Tou TtpoidvTog.

‘Evag TTPOOEKTIKOG OTITIKOG Kat AetToupyikog ENeyX0g TPty amd Ty emopevn xprion eivat o KahOTEPOG TPOTIOG Yiat Ve
avayvwpigete 6Tt To ipoidv dev Aettoupyei héov, PA. EmBewpnan.

3.4 [poetoaaia atnv tomobeaia xprang

» Katd mepintwaon, EeMAOVETE un 0paTéQ EMQPAVELES KOTA TIPOTIUNDN He TARPWG APANATWHEVD VEPD, TLY. ME
avpyya piag xpAong.

> AQaipéate T 0paTA XELPOUPYIKA KATAAOLTIO GT0 TO SuvaTOV TANPETTEPQ PE VO VOTIOPEVO TTavi TTOU Sev aprivel
XvoudL.

» Metagpépete T TIPOIOY aTeYVO e KAELOTO Soxeio 51Beang evidg 6 wpwv yla kaBaplopo Kat amoAdpavan.



3.5 [poetowpacia mpw amd tov kabaplapod
» Avoiyete To Tipoiov pe apBpwan.
» AQaupEaTe TO KOTAKL aTEYGVWONG amo tn auvdean Luer Lock.

3.6 KabBapiopog/amoAbpavan

3.6.1 Ymobei€elg aopaleiog e181kEG yla To TIPOIdV yia T Sadikaaia Tpoetopaaiog
ZNIA 1y KATAGTPOPF| TOU TIPOIGVTOG amtd akatdAAnAo Ttpoidv kabaplapoy f/kat amoAbpavang f/kat oA upnAég Bep-
Hokpaaieg!
» Xpnatuotoleite TPoiovta kaBaplopol kat amoAdpavang aluewva e Tig 0dnyieg Tou TipopunBeutr.
» Tnpeite 11§ 08nyieg yia T guykévipwan, Beppokpaaia kat xpovo Spaang.
» Aev emrpénetan n umépPoaan tng Beppokpaaiog amoAdpavang twv 95 °C.
3.6.2 Emkupwpévn péBodog kabapiopol kat amoAdpavang
Emupwpévn pébodog I181utepotnTeg Avagopa
Kepdhato KaBoplopog pe 1o

XEpY/amoADpavan Kot UTIOKEPA-
Aato:

KaBapiopdg pe o xépt pe umtépn- B KotdAAnAn Bouptaa kabapt-
¥0ug Kot artoAdpavan eppuBiong aob
B Y0ptyya piag xpriong 20 ml
W Kpartdre T1g dkpeg epyaaiog
QAVOLKTEG YLt TOV KABOpLapO.

B Kepdhauo XelpwvokTikog kaba-
PLOMOG PE UTEEPNYO KOt ATOAD-
Havan pe eppamrion

B KabBapilete 0 TPOIOV pE Kivn-
€6 apBpwaelg ae avowktr Béan
KOl KIV@VTag Tig apbpuaels.

B daon ateyvopatog: Xpnaotuo-

ToleiTe LPaaua xwpig xvoudia
1 TIETETPEVO OEPA LATPIKAG
ToLdTNTOG

XelpokivnTog TIPOKOTAPKTIKOG
KaBoplopog pe Bolvptoa Kay, atn ’ X
GUVEXELD, LNYVIKGC OAKIAKOS [ | Ton[oeexmavm TPOiOV EMavw
kaBaplapog kat Beppikr amoAl- Ot evav ng)\l)\n)\o yla tov
pavan kaBapiapd didtpnto kéhabo
(amoevyete akiég TAOANG).

Kepdhato Mnyavikdg kaBapt-
0pog/amoldpavan pe TpokaTap-
KTIKO KaBaplapd pe To XEpL Kat
uTtoKePAAaLo:

B Y0ptyya piag xpriong 20 ml

B Kepdhouo XelpwvoKTikag Tpo-

, A KaBopiapog pe Bovptaa
B Mepovwuéva egoptipata pe

auloug Ka Kavaha Ta guvdéete
ameuBeiag atnv ek alvdean
TAOONG TNG GUOKEVAG éyXUaNG.

B Kepdahato Mnyavikog aAkahikog
KkaBoplapog kat Beppikn amo-
Mpavan

B AmnoBnkelete T0 TIPOIGV pe
avoikT TV apBpwan emave
ato didtpnto kéhabo.

3.7  KaBapiopdg pe to xépy/amolpavan

» [lpw omd TV omoAUpavan XELPOG APHVETE VO TPOYYITEL ETOPKWG TO VEPS TIAUGNG ATIO TO TIPOIGV TPOKEIUEVOU
va amotparnei n apaiwan Tou SIADHOTOG TOU AMOAUMAVTIKOU.

» Metd tov kaBoplopd/tny amoAipavan dia XEp6g EAEYXETE OTITIKA TG 0PATEG ETLPAVELES Yial TlBaVE UTToAE{ppaTaL

» Edv amareita, emavedapBavete m Sladikaaia kabopiopot/amoNopavang.

3.7.1  XepwvakTikog KaBoplapog pe uTépNXo Kat amoAbpavan pe epBamrion

®aon  Bripa T t S | Mot | s
[°C/°Fl  [min] [%]  vepod

| KoBaplopog pe vmé- A > 15 2 NN TupmUKV@H TIou Sev TepLé-
pnxo (kpVo) XEL aABeUBeG, PauvOleg fy
EVRTELG TOU TETAPTOTAYOUG
appwviou, pH ~ 9*
] Eviapean ékmhvon A 1 - NN -
(kpuo)
mn ArmoAdpavan oA 5 2 NN TUPTOKVWUQ TIoU Sev TiepLé-
(kpVo) XEL aABeUBeG, PauvONeg fy
EVWOELG TOU TETAPTOTAYOUG
appwviou, pH ~ 9%
v Tehwn ékmAuan oA 1 - NAN -
(kpuo)
\" Itéyvpa A - - - -
MN: Méapo vepod
MAN: MMpwg agahatwpévo vepd (omoviapévo, pikpoBLoloyikd TOLAAXLATOV TIOLGTNTOG TTOTLHOU VEPOU)
OA: Oeppokpaaio Swuartiov

*Zuviotarat: BBraun Stabimed fresh

» Aappavete umtoPn TI§ TANPOPOPIES OXETIKA pe TIG KaTdAAnAeg Bouptaeg kat alptyyeg piag xpriang, BA. Emkupw-
pévn péBodog kaBopiapol Kat amoAbpavang.

®aan |

» KaBopiote o Tpoidv yia TouAdyiatov 15 Aemtd ato Aoutpd uttepriywv (ougvétnta 35 kHz). BeBawwbeite ott ONeg
0L TTPOTPATIUES ETLPAVELEG EXOUV Slapayel Kat OTL SV UTIAPKOULVY TIEPLOXES OTN «TKLOM TOU UTIEPHXOU.

» KaBopioTe 10 TPOT6V pe éva katdAAnAo Bouptadki kaBaplapol aTo LAV, HEXPL VA LNV UTAPXOUY 0POTE KATA-
Aotmtat TNy EM@AVELQ.

» Katd mepimtwan, Bouptaiote pn opatég empaveles yia Touldxtatov 1 Aemto pe éva katdAnAo Bouptadkt kaBo-
pLopo0.

» Katd tov kaBaplopo kiweite pn atabepd egaptriparta, omwg Bideg poBuiong, apbpwaelg k.AT.

» Xt ouvéxela EemAlvete auTég Tiq BEelg e To KaBoPLaTIKG AmOAVPAVTIKG StdAupa Kat piat KatdAnAn abptyya
piag xpriang evdehexmg, aAd ToUAGYLaTOV 5 POPEG.

®aan I

» ExmAlvete TAfPWE TO TIPOIOV E0WTEPIKA Kt eEWTEPIKA (OAEG TIG TTPOTPBATIUES ETUPAVELES) PE TPEXOUUEVO VEPO.

» Katd v ékmhuan kweite pn otabepd egaptripata, omwg Bideg poBuiong, apbpwaelg K.AT.

» ATmoaTpayyioTe EMAPKWG TO UTIOAELTTOMEVO VEPOD.

Daon Il

» BuBigte T0 P0GV TAPWG GTO ATTOAVHAVTIKG StéAupa.

» Katd tv amohopavan kweite pn atabepd egaptripara, omwg Bideg pibuiang, apbpmaeig KA.

> YTnv apyr Tou Xpovou eQapuoyrg eKTADVETE TIG KOINOTNTES TOUAGKLATOV 5 POPEQ e KatdhAnAn alptyya piag xpA-
ang. BeBauwBeite 61t OAeg ot poaPaaipeg emipaveles éxouv SloPpaxei.

®aan IV

» ExmAvete PG TO TIPOTOV E0WTEPIKG Kt EEWTEPIKA (6Aeg TIG TIPOTRATILES ETPAVELES) PE TPEXOUUEVO VEPO.

» Katd v tehikr} ékmuan kwveite un atabepd egoptripara, 6mwg Bideg pubuiang, apBpnaelg KA.

»  EkmAOveTe TIg KONGTNTES TOUNAXIOTOV 5 PopEG pe KatdAAnAn alptyya piog xpriong.

» AmoatpayyioTe EMAPKWG TO UTIOAEITOEVO VEPOD.

®aon V
> TTEYVAOTE TO TIPOIOV 0TN PAaN TTEYVOHATOG e Ta katdMnAa Bondrjparta (Ty. tavid, temeapévo aépa), BA. Emi-
Kupwpévn PéBodog kaBaplapol Kat amoAdpavang.

3.8  Mnyavikdg kaBoplopog/amoAOpavan e TIPOKATAPKTIKG KABaplopd pe to xEpt
Ynodeién

H ouakeurj kaBaptapou kaw amoAduavans mpémet kat' apxriv va éxet Sokiuaauévn amoteAeauarikétnta (my. ykpian
and v FDA 1 arjpavan CE aougpwva pe to mpoturo DIN EN 1SO 15883).

Ynodeién
H xpnawomotovuevn auakeur) kabBaptapol kat amoAbuavang MPEMEL VA GUVTNPEITAL Kot va EAEYYETAL TAKTIKG.
3.8.1 Xelpwvaktikdg Tipokabaplopdg pe Bovproa

®don  Bripa T t Suyk.  Mowtra  Xnpeia
[°C/°F]  [min]  [%] vepol

| AmoAupavTikog oA >15 2 NN ZupmOkvwpa TIou dev TEPLEKEL
kaBaplopog (kpOo) aNGelideg, pavoAeg f EVAOTELG TOU
TETOPTOTAYOUG appwviov, pH ~ 9*
Il ‘EkmtAvon 0A 1 - NN -
(kpuo)
MN: Néapo vepod
OA: Oeppokpaaia dwpatiou

*Zuviotatar: - BBraun Stabimed fresh

» NopBavete umtoPn Tig TANPOPOPIEG OXETIKA e TIG kKatdMnAeg Bouptaeg kau alptyyeg piag xpriang, PA. Emkupw-
pévn pébodog kabapiapol Kot amoAdpavang.

®aon |

» BuBigte 10 TPOIGV TAPWG 0TO KABAPLTTIKG, OMOAUPAVTIKG StéAupa Touldytatov 15 Aetttd. BeBawwbeite 0Tt OAeg
0L TTPOTPATIUES ETPAVELEG EXOUV Blafpayei.

» KaBopiote 10 TPOiov pe éva katdAAnAo Bouptadki kaBaplapol ato StdAvpa, HEXPL Va LNV UTLAPXOUY 0POTE KATd-
\owma gty empavela.

» Katd mepimtwan, Bouptaiate pn opatég emPAveles yio TOLAAXIOTOV T AeTtTo pe éva katdAnAo Bouptadkt kaba-
pLapov.

» Katd tov kaBaplopo kweite pn atabepd egaptipata, omwg Bideg pobuiong, apbpwaelg k.AT.

» It guvéxela Eemhbvete autég TG BEaelq e To KaBoPLOTIKG AmOAVPAVTIKG SIdAupa Kat piot KatéAAnAn abptyya
piag xpriang evdeAexmg, ald TouAdyLaTov 5 QopEG.

®aon 1l

» ExmAOvete TAfPWE TO TIPOIOV E0WTEPIKE Kol eEWTEPIKA (GAEG TIG TIPOTBATIUES ETUPAVELES) PE TPEXOUUEVO VEPO.

» Katd v ékmhuan kwveite pn ataBepd egaptiparta, omwg Bideg pobutong, apbpwaelg kAT

3.8.2  Mnyavikdg aAkahkog KaBaplapdg kau Bepuikr amoAbpavan
Tomog guakevrg: Zuakeur kaBaplapol/amoAdpavang povou BoAdpou xwpig utépnxo

daon  Bripa T t Mowtta Xnpeia
[°C/*F]  [min]  vepod
| Mpokatapktikn <25/77 3 nN -
ékmAvon
I KaBapiopée 55/131 10 MAN B TupmOKV@HO, GAKCAIKG:
- pH~13
- < 50 aviovIKEG eTIPaveLOdpa-
JTIKEG 0UTieg
B Adhupa epyaciag 0,5 %
- pH~11*
I} Ev8iapean ékmhuon >10/50 1 NAN -
v Oeppikr awoAdpaven  90/194 5 NAN -
\ Tréyvopa - - - ZOHPWVO PE TO TIPOYPOUMAL VIO T
guakeun kaBoplopol Kat amoAdpavong
MN: Noapo vepd
MAN: M\Apwg apadatwpévo vepd (amoviapévo, pikpoBLoloyikd TouNGLITOV TIOLOTNTAG TTIOGLHOU VEPOU)

*Zuviotatar:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov pnyaviké kaboplopd/amoldpavan eAéyETe OTITIKA TIG 0POTEG ETUPAVELES YLa KATAAOLTIAL.

3.9 Embewpnan
» A@privete To TIpoidv va Kpuwael ae Beppokpaaia xwpou.
P> LTEYVQVETE TO BPEYUEVO 1) LYPO TIPOTOV.

3.9.1 Omukog €heyxog

» Efaggahilete, (ate va amopakpuvovtal OAot oL pUTIOL. Z€ QUTHV Tr dladikaaia TIPOTEXETE LaiTEPA TT. X. TIG ETIL-
PAVELIEG EQPAPHUOYNG, TOUG PEVTETEDEG, T GTEAEXN, TA ONPELR PE ETOXES KOt TIG EYKOTIEG SLATPNONG.

» Ye akdBapta mpoidvta: Emavaldfete ™ Sadikaoia kaBaplopol kat amoAdpavong.

» EAéyxete 1o TPOiOV yla nuiEG, TLy. dlaPpwpéva, Aupéva, atpaBa, Bpuppatiopéva, paylopéva, @Bapuéva, TOAD

YPATTOUVIGUEVA KOl KOPUATIAOPEVD e§apTApOTOL

EAéyxete 1o Tpoiov yla eTikéteg Tou Aelmouy 1 éxouv EeBwplaoet.

ENéyyete T0 TIPOIOV pE HOKPLEG, OTEVES YEWUETPieG (1BlaiTepa Ta TEPLOTPpe@OEVa pyaheia) YIol TIOPAHOPPWIELS.

EAéyyete 1§ em@aveleg yia oAayég ae peydo Baduo.

EAéyxete To Tpoidv yla Tipoeoyég ou Bat prropolaay var KATAaTPEPOULY TOUG LATOUG I} T XELPOUPYIKE YAvTIaL

EAéyyete o Tpoidv yla xohapd egoptripata fj eEaptripata mou Aeimouy.

ATog0peTe apETWE TO TTPOIOV TTou €xel uTtoaTel BAGBN KaL amoaTeileTé To gtV TEXVIKY uTtoaTrpEn g Aesculap,

Aesculap, BA. TpAipa texvikig umoaTtipi&ng.

YyYVYYVYYVYY

3.9.2 ‘EAeyxog Aettoupyiag

/A NPOSOXH

BAGBn (51aBpwan petairou/S1aBpwaon TpiPrig) Tou TPoidvtog amd avetapkég Addwpal

» Nadwvete ta kwnta eEaptipata (. x. apBpaaetg, oAgbntripeg kat paBdoug pe omeipwpa) TP amd Tov
£Aeyxo Aettoupyiag pe 1o kKatdAAnlo yia v e@appoapévn pédodo amoateipwang Aadt @povtidag ata uto-
Sewvudpeva onpeia (. . oe amooteipwan atpod, ampél Aadod STERILIT® 1 JG60O fj Addia oe atayéva
STERILIT® | JG598).

» Awmaivete kot ta §00 pépn ao@aAong Ttpv amd tov EAeyxo Asttoupyiag pe 1o KATGAANAO yia TV EQOppO-
apévn pébodo amoateipwang Aadt @povtidag ata umtodeikvudpeva anpeia (. x. oe amogteipwon atpod
STERILIT® | gmpét Aadtov JG60O rj STERILIT® | Addiax o€ otaydva JG598).

EAéyxete T AetToupyIkOTNTA TOU TIPOIOVTOG.

ENéyyete OMa tal kvoUpeva pépn (T x. pevieaédeg, khewbaplég, ohaBaivovta pépn) yia mhrpn eheuBepia kivnang.
EAéyyete ™ oupBatotnta pe ta avtigrolya TpoidvTa.

AmoglpeTe apéowg To TPoidv Tou dev Aettoupyei kat amooteileté To otV TexvIkA utoatrptén tng Aesculap,
Aesculap, BA. TpAipa texvikig umooTtipi&ng.

vvyyvyy



3.10 Xuokevaaia

» Ta&wopeite To TPoidv atnv avtigtoixn TpoBAemopevn amobrikevan r tomobeteite emdvw ae évav KatdAAnAo did-
TpnTo KdAabo. EEnagpalilete, (OTE va TTPOTTATEVOVTAL OL UTIAPXOUTES AETIDES.

» Juokeudete Toug SudtpnToug kédAaboug katdMnla yw T Swdikacia amoateipwang (. x. ge Aesculap-
Sterilcontainern).

» Efaogalilete, GOTE N GUOKELATIA VO TIPOTTATEVEL TO TIPOIOV OO PId EMAVAPOALVAN KATA TN SLAPKELX TG Ao~
Brikevang.

3.11 Amooteipwon pe atpod

» Efaogalilete, wate To MPOIOV amoateipwang va £xel TpoaBaan ae OAeg TIG eEWTEPIKES KA ETWTEPIKEG ETUPAVELES
(Tt . pe To Gvotypa BaABiSwv kat KpoLVKV).

» Emkupwpévn péBodog amoateipwang
- Anoateipwan atpol ae khagpotiky dadikaaia kevold
- Autdkauvato aOpguva pe 1o DIN EN 285 kat emikupwpévo aipg@wva pe to DIN EN 1SO 17665
- Anooteipwon ge kKhaopatik Sladikaaia kevod atoug 134 °Clypovog Slatrfpnang 5 Aemtd

» Katd tnv tautéxpovn anoateipwan oM@V Ttpoidviwy oe autokavato: EEaopalilete, wate va unv yivetat umép-
Boan ™G péylaTng EMTPETOPEVNG POPTWONG TOU AUTOKAUGTOU TUHPWVA HE TA OTOLXE(R TOU KATATKEVATTH.

3.12 Amobrkevan

» AmoBnkeleTe T ATOOTEIPWHEVO TIPOIOVTAL O Lt aTEYQVE EVavTl HIKPOBiwv GUTKELATIX, TIPOTTATEVHEVD ATO TN
aKovN 0 éval aTEYVO, OKOTEWVO KOl OHOLOUOPPA BEPUOVOEVO XWPO.

4. Xuvtipnan kat aépPig
4.1 TuRpa TEXVIKAG UTOOTAPIENG

/\PO3OXH

TPOTIOTIOINOELG OE TEXVIKO LOTPIKG EEOTTAIOPO PTIOPOUV VA £XOUV WG ATIOTEAETPA THV EKTITWOT TWV SIKALWPATWY
eyybnang/ovpBatikig déopevang kabmg kat TGV adeldv Xpriang.

» Mnv tpoToTtoteite To TIPOIGV.

» T ouvtripnaon kau emigkevr, ansvBuvBeite otnv avtigtowyn eBvikh avunpoowneia tng B. Braun/Aesculap.

QAevBivoeig ZépPig
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Nepattépw dlevBUvaelg Texvikig UTOaTHPIENG TTapéxovTal HéTw TNG TipoavapepOpevng SievBuvang.
4.2 MNpbabeta eEaptipara/avioaAakTika
Ap. Tip. Ovopaoia

EJ751251 Kamékt ateyavwaong yia tn advdean Luer Lock (20 tepdyia)

5. Amoppippatiki Swayeipian

A\ NPOEIAOMOIHZH

Kivéuvog poAuvang amé polvopéva tpoiovra!

» Katd tv amoppippatiki Staxeiplan i avakOKA®an T0U TPOIOVTOG, TWV OTOLXEIWV TOU KOt TNG CUGKELATING
TOUG, TNPEiTe TIg £BVIKEG SlatdEers.
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