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Aesculap”
Bipolar coagulation forceps

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 bipolar coagulation forceps in the versions: Standard, Rose Gold Non-Stick, Sin-

tram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation and Micro and Laboratory.

» 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.

/N\ 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

Note

The short summary of safety and clinical performance of the product is available in the European Database for Medical
Products (EUDAMED).

2.1 Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use
Bipolar forceps are used for styptic coagulation and for gripping and preparing tissues during surgical interventions,
including neurosurgery.

2.1.2 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.

2.1.3 Contraindications
No known contraindications.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

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

liability:

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

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

2.2.2 Product

Product-specific safety information

Risk of breakage at the ceramic insulation (BiProtect forceps only).

» To avoid damage to the working tip, especially to the ceramic insulation: do not apply excessive forces and pro-
tect the working tip from impacts and knocks.

» Prior to each application inspect the ceramic insulation for completeness and/or cracks.

» For storage and processing, always cover the forceps tips with the tip protection supplied for this purpose.

Sparks may be created during proper use of the HF instrument, which may lead to ignition or explosion of flammable
gases.
» Observe the safety guidelines in the instructions for use of the HF device.

HF instruments may lead to thermal damage to the patient/user.

» Adjust the HF device to an appropriate setting to ensure that the peak output voltage is equal to or less than the
accessory voltage rating specified for the product.

» Adjust the HF power output appropriately for the intended procedure,

» Select the lowest possible HF power output.

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

The accessory voltage rating and plug connection of the product:

Applicable to Accessory voltage  Plug connection

rating

CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp Aesculap flat connector
Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

Micro and Laboratory Forceps - Reusable

Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable

Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

Aesculap round male connector”
EURO flat connector*

Aesculap flat connector*

*see brochure C30481

W Standard Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps, Single Use 550 Vp Us round male connector

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable ~ 600 Vp Us round male connector

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

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

To avoid HF burns:

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

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

» Before each use, inspect products visually for: damage and surface changes on the insulation.
» Never place the product on or next to the patient.

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

» Follow the instructions for use of the HF device.
Check forceps with coated electrodes, working tips, e.g. Rose Gold Non-Stick Forceps, before every use to ensure that
the coating is still complete and opaque. If the coating is incomplete, do not use the forceps and discard them.

2.2.3 Sterility

Non-sterile packaged products

The product is delivered in an unsterile condition.

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

Sterile products

Applicable for Rose Gold Non-Stick Forceps, Single-Use: GK501SU to GK510SU.
The product is gamma-sterilized and ships in sterile packaging.

» Do not use products from open or damaged sterile packaging.

» Do not use the product after its use-by date.

» Do not reuse the product.

The preparation of the product affects its functionality. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product.
» Do not reprocess the product.

2.3  Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components,
particularly the ceramic insulation of the tips and the insulation of the forceps limbs.

» Always carry out a function test prior to each use of the product.

3.  Validated reprocessing procedure

3.1  General safety information
Note

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

Note

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

Note

It should be noted that successful reprocessing of this medical device can only be guaranteed following prior valida-
tion of the reprocessing method. The operator/reprocessor is responsible for this.

The specified chemistry was used for validation.

Note

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

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

3.2 General notes

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore, no

more than 1 hours should be left between use and preparation, pre-clean temperatures >45 °C liable to fusing

should not be employed and disinfectants liable to fusing (aldehyde or alcohol-based) should not be used.

Excessive neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or fading and the laser marking

becoming unreadable either visually or by machine in case of non 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 damage to the products in case of non stainless steel. These must be removed by rinsing thoroughly with

desalinated water and then drying.

Perform 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 reprocessing the product. All of the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed.

Failure to do so can result in the following problems:

W Visual changes in materials, e.g., fading or discoloration of titanium or aluminum. For aluminum, the applica-
tion/process solution only needs to be 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 surface and could cause
corrosion.

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



3.3  Single-use products
Applicable for Rose Gold Non-Stick Forceps, Single-Use: GK501SU to GK510SU.
» Do not reuse the product.

The preparation of the product affects its functionality. Risk of injury, iliness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product.
» Do not reprocess the product.

3.4 Reusable products

Evidence of biocompatibility and processibility for the products was produced by the manufacturer after the follow-
ing processing cycles.

Any additional reuse falls under the responsibility of the user.

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.

Applicable to Processing cycles

CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 20
Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

Micro and Laboratory Forceps - Reusable

Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

Standard Coagulation Forceps - Reusable

YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable 75

M Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable 25

3.5 Preparation at the place of use

» If applicable, rinse surfaces that are not accessible for visible inspection (preferably with highly purified water),
for instance using a disposable syringe.

» Remove any visible surgical residues as much as possible with a damp, lint-free cloth.

» Put the wet product into a closed disposal container and have it transferred to cleaning and disinfecting within
1h.

3.6  Cleaning/Disinfection

3.6.1 Product-specific safety information on the reprocessing method
Danger to the patient!
» Only reprocess the product by mechanical cleaning.

Risk to patient due to cross contamination!
» Contaminated products already used in the ZNS
- Do not clean together with clean products in the same cleaning container,
- Do not use in other areas, insofar as they have not been cleaned with alkaline cleaner (pH ~11).

Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive temper-
atures!
» Following the manufacturer's instructions, use cleaning and disinfecting agents,
- that are approved for aluminum, plastics, stainless steel,
- that do not attack softeners (e.g., in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.
Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.

v

For storage and processing, always cover the BiProtect forceps tips with the tip protection supplied for this pur-
pose.
Immersion treatment in a 3% H,0, solution for approx. 5 minutes is a particularly effective and gentle method for
dissolving encrustations on HF instruments. Subsequently, the debris can be removed by hand, with a medium-hard
brush and or in an ultrasonic bath. This is followed by the next standard reprocessing steps.

3.7  Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

It is essential that the cleaning and disinfection device used is officially recognized or certified as effective (e.g. ful-
fillment of EN SO 15883).

Note
The washer-disinfector machine used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

3.7.1 Manual pre-cleaning with brush

Phase  Step D t Conc.  Water Chemistry
[’c/°F] [min] [%]  quality

| Cleaning RT >15 1 D-w B. Braun Stabimed® fresh
(cold)
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
DW: Drinking water
RT: Room temperature

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfecting solution for at least 15 minutes. Ensure that all accessible
surfaces are wet.

Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed.
If applicable, brush non-visible surfaces for at least 1 minute with a suitable cleaning brush.

Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during cleaning.

Then flush these areas thoroughly at least five times with the cleaning disinfectant solution using a disposable
syringe (20 ml).

Phase Il

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during rinsing.

>
>
>
>

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

Phase  Step D t Water Chemistry
[°C/°F1  [min] ~quality
| Pre-rinse <2577 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W Alkaline cleaner
Utility solution pH ~ 112
1] Neutralization? >10/50 2 FD-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Working solution 0.15 %
v Intermediate irrigation | >10/50 1 FD-W -
v Intermediate irrigation 1 >10/50 1 FD-w -
\Y/| Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vil Drying - - - In accordance with the program for
the cleaning and disinfecting machine
DW: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water
n The following cleaning and disinfection device was used to verify cleanability: Miele PG 8535
2 Dr. Weigert neodisher® SeptoCleanwas used to verify cleanability.
3)

Due to the high pH value of the cleaner, the neutralization and the second intermediate irrigation
was used.

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

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

» Connect components with lumens and channels directly to the rinsing port of the injector carriage.
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

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

3.8.1 Visual inspection

» Ensure that all contamination has been removed.

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

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

Check the product for missing or faded labels.

Check the products with long, slim shapes for deformities.

Ensure that the forceps tips close parallel to each other and without misalignment.
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.

Check coatings on electrodes and discard if damaged.

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

YYyVYVYYYY

3.8.2 Functional test

» Check that the product functions correctly.

» Check all moving parts for complete mobility.

» Check for compatibility with associated products.

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

3.9 Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

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

» 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.

3.10 Steam sterilization
» Make certain that all external and internal surfaces will be exposed to the sterilizing agent.
» 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

Note
The product is also suitable for sterilization at 134 °C/holding time 18 min.

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

3.11 Storage

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

4, Technical service

/\ DANGER

Danger to life of patients and users if the product malfunctions and/or protective measures fail or are not
used!

» Do not perform any servicing or maintenance work under any circumstances while the product is being
used on a patient.

A\ cAuUTION

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

» Do not modify the product.

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

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

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

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



5. Disposal

/\WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

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

/A WARNING

Risk of injury from sharp and/or pointed products!

» When disposing of or recycling the product, ensure that the packaging prevents the product from causing
injury.

Note

The user institution is obliged to reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.

TA012932 2020-01 V6 Change No. 61055



Aesculap”
Bipolare Koagulations-Pinzetten

1. Zu diesem Dokument

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

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir bipolare Koagulationspinzetten in der Ausfiihrung Standard, Rose Gold Non-

Stick, Sintram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation und Micro and Laboratory.

» 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 moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, konnen leichte oder mit-
telschwere Verletzungen die Folge sein.

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

2. Klinische Anwendung
Hinweis

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung des Produkts ist in der Europdischen Datenbank fiir Medizin-
produkte (EUDAMED) verfiigbar.

2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.1.1  Zweckbestimmung
Bipolare Pinzetten werden fiir die blutstillende Koagulation sowie das Greifen und Praparieren von Gewebe bei chi-
rurgischen Eingriffen einschlieBlich der Neurochirurgie eingesetzt.

2.1.2 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.

2.1.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1  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 aufoewahren.

» 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 zustéindigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender tragt die Verantwortung fiir die sachgeméBe 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.

2.2.2 Produkt

Produktspezifische Sicherheitshinweise

Bruchgefahr an der Keramikisolation (nur BiProtect Pinzetten).

» Um Schiden am Arbeitsende insbesondere an der Keramikisolation zu vermeiden: Keine ibermaBigen Kréfte aus-
liben, Arbeitsende vor Schldgen und StoBen schiitzen.

» Keramikisolation der Pinzettenspitzen vor jedem Einsatz auf Vollstdndigkeit und/oder Risse priifen.

» Pinzettenspitzen wahrend der Lagerung und Aufbereitung stets mit dem speziellen Spitzenschutz versehen.

Beim bestimmungsgemaBen Gebrauch des HF-Instruments kdnnen Funken entstehen, die zur Ziindung oder Explo-
sion von brennbaren Gasen fiihren.

» Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung des HF-Geréts einhalten.

HF-Instrumente kénnen zu thermischen Schidigungen des Patienten/Anwenders fiihren.

» HF-Gerat so einstellen, dass die maximale Ausgangsspitzenspannung gleich oder kleiner ist als die Bemessungs-
Zubehdrspannung, die fiir das Produkt angegeben ist.

» HF-Ausgangsleistung auf den Eingriff abstimmen.

» HF-Ausgangsleistung so gering wie mdglich wahlen.

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

Die Bemessungs-Zubehdrspannung und Steckerverbindung des Produkts:

Anwendbar fiir B b Stecker lung
hdrspannung

B CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp Aesculap Flachstecker

H Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

B Micro and Laboratory Forceps - Reusable

W Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

B BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

B YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable

W Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

B Standard Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp Aesculap Rundstiftstecker®
EURO Flachstecker*
Aesculap Flachstecker*
*siehe Broschiire C30481

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps, Single Use 550 Vp US Rundstiftstecker

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable 600 Vp US Rundstiftstecker

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

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

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

Um HF-Verbrennungen zu vermeiden:

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

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

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: Beschddigungen und Oberflachenveranderungen an der Isolie-
rung.

» Produkt nie auf oder direkt neben dem Patienten ablegen.

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

» Gebrauchsanweisung des HF-Geréts einhalten.

Pinzetten mit beschichteten Elektroden, Arbeitsenden, z.B. Rose Gold Non-Stick Pinzetten, vor jeder Anwendung prii-

fen, ob die Beschichtung noch vollstdndig und deckend vorhanden ist. Bei unvollstandiger Beschichtung die Pinzette

nicht verwenden und aussortieren.

2.2.3 Sterilitdt

Unsteril verpackte Produkte

Das Produkt wird unsteril geliefert.

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

Steril verpackte Produkte

Anwendbar fiir Rose Gold Non-Stick Pinzetten, Single Use: GK501SU bis GK510SU.
Das Produkt ist strahlen-sterilisiert und steril verpackt.

» Kein Produkt aus offenen oder beschédigten Sterilverpackungen verwenden.

» Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

» Produkt nicht wiederverwenden.

Die Aufbereitung des Produkts beeintréchtigt die Funktionsfahigkeit. Die Verschmutzung und/oder beeintrichtigte
Funktion der Produkte kdnnen zu Verletzung oder Krankheit und in der Folge zum Tod fiihren.
» Produkt nicht aufbereiten.

2.3  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Produkt vor jeder Anwendung auf lose, verbogene, gebrochene, rissige, abgenutzte oder abgebrochene Teile
priifen, insbesondere die keramische Isolation der Spitzen und die Isolation der Pinzettenschenkel.

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1  Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen 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

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

Zur Validierung wurde die angegebene Chemie verwendet.

Hinweis

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

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

3.2  Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-
rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 1 h nicht iiberschritten,
sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-
sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstande (z. B. OP-Riickstande, Arzneimittel, Koch-
salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-
nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.



Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-
sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen wur-
den. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

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

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

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

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

3.3  Produkte fiir einmaligen Gebrauch
Anwendbar fiir Rose Gold Non-Stick Pinzetten, Single Use: GK501SU bis GK510SU.

» Produkt nicht wiederverwenden.

Die Aufbereitung des Produkts beeintréchtigt die Funktionsfahigkeit. Die Verschmutzung und/oder beeintréchtigte
Funktion der Produkte kdnnen zu Verletzung oder Krankheit und in der Folge zum Tod fiihren.
» Produkt nicht aufbereiten.

3.4 Wiederverwendbare Produkte

Der Nachweis der Biokompatibilitat und Aufbereitbarkeit fiir die Produkte wurde vom Hersteller nach folgenden Auf-
bereitungszyklen erbracht.

Jede dariiber hinaus gehende Weiterverwendung liegt in der Verantwortung des Anwenders.

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

Anwendbar fiir Aufbereitungszyklen

CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 20
Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

Micro and Laboratory Forceps - Reusable

Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

Standard Coagulation Forceps - Reusable

YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable 75

W Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable 25

3.5 Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.

» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstindig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt nass in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 1 h zur Reinigung und Desinfektion transportieren.

3.6  Reinigung/Desinfektion

3.6.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
Patientengefahrdung!
» Produkt ausschlieBlich mit maschineller Reinigung aufbereiten.

Patientengefahrdung durch Kreuzkontamination!
» Bereits im ZNS eingesetzte, kontaminierte Produkte
- nicht zusammen mit sauberen Produkten im selben Reinigungsbehaltnis reinigen,
- nicht in anderen Bereichen verwenden, sofern sie nicht mit alkalischem Reiniger (pH ~ 11) gereinigt wurden.

Beschadigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe
Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden,
- die fiir Aluminium, Kunststoffe, Edelstahl zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht tiberschreiten.

v

» BiProtect Pinzettenspitzen wihrend der Lagerung und Aufbereitung stets mit dem speziellen Spitzenschutz ver-
sehen.

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

tige Tauchbehandlung in einer 3-%igen H,0,-Losung zu erreichen. Die Entfernung kann manuell, mit mittelharter

Biirste und/oder im Ultraschallbad erfolgen. Im Anschluss folgen die weiteren, tiblichen Schritte zur Aufbereitung.

3.7  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. Erfiillung der
EN ISO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und Gberpriift werden.

3.7.1 Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[°’c/’F1  [min] [%]  Qualitit

| Reinigung RT >15 1 T-W B. Braun Stabimed® fresh
(kalt)
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/*F] [min] Qualitit

| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
Il Reinigung 55/131 10 VE-W Alkalischer Reiniger
Gebrauchslésung pH ~ 112
1] Neutralisation3 >10/50 2 VE-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Gebrauchslésung 0,15 %
\Y Zwischenspiilung | >10/50 1 VE-W -
v Zwischenspiilung 1) >10/50 1 VE-W -
\Y/| Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vil Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser
n Zum Nachweis der Reinigbarkeit wurde folgendes Reinigungs- und Desinfektionsgerdt verwendet:
Miele PG 8535
2 Zum Nachweis der Reinigbarkeit wurde Dr. Weigert neodisher® SeptoClean verwendet.
3)

Aufgrund des hohen pH-Werts des Reinigers wurde die Neutralisation und die zweite Zwischenspii-
lung verwendet.

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten vermeiden).

» Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.

» Einzelteile mit Lumen und Kandlen direkt an den speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens anschlieBen.
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riicksténde priifen.

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

3.8.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte,
stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

Produkt mit langen, schmalen Geometrien auf Deformationen priifen.

Sicherstellen, dass die Pinzettenspitzen parallel aufeinander und ohne Versatz schlieBen.

Oberfldchen auf raue Veranderungen priifen.

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

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

Beschichtungen an Elektroden priifen und bei Beschidigungen aussortieren.

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

v
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3.8.2  Funktionspriifung

» Produkt auf Funktion priifen.

» Alle beweglichen Teile auf vollstdndige Gangigkeit priifen.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

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

3.9 Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

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

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

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

3.10 Dampfsterilisation
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat .
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min
Hinweis
Das Produkt ist auch fiir eine Sterilisation bei 134 °C, Haltezeit 18 min geeignet.

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

3.11 Lagerung

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

4. Technischer Service

/\GEFAHR
Lebensgefahr fiir den Patienten und Anwender durch Fehlfunktion und/oder Ausfall von SchutzmaBnahmen!

» Wihrend der Anwendung des Produktes am Patienten keinerlei Service- oder Instandhaltungstatigkeiten
durchfiihren.

A\VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleistungs-
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 iiber die oben genannte Adresse.



5. Entsorgung

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen
Vorschriften einhalten.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

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

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren.
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Aesculap”
Pinces de coagulation bipolaires

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 manuel d'utilisation s'applique aux pinces de coagulation bipolaires dans les versions Standard, Rose Gold Non-

Stick, Sintram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation et Micro and Laboratory.

» 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

Remarque
La synthése sur la sécurité et les performances cliniques du produit est disponible dans la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (EUDAMED).

2.1  Domaines d'application et restriction d'application

2.1.1 Utilisation prévue
Les pinces bipolaires sont utilisées pour la coagulation hémostatique ainsi que pour saisir et préparer les tissus pen-
dant les interventions chirurgicales, y compris la neurochirurgie.

2.1.2 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.

2.1.3 Contre-indications
Aucune contrindication connue.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

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

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

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

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

2.2.2 Produit

Consignes de sécurité spécifiques au produit

Risque de rupture de I'isolation céramique (uniquement pour les pinces BiProtect).

» Pour éviter d'endommager la partie distale, en particulier I'isolation céramique: ne pas exercer de forces exces-
sives, protéger les partie distale contre les chocs et les impacts.

» Contrdler avant chaque utilisation I'intégrité de I'isolation des pointes de pince et/ou I'absence de fissures.

» Pour le stockage et le traitement, toujours revétir les pointes de pince avec la protection spéciale.

Si I'instrument HF est utilisé comme prévu, des étincelles peuvent se produire et provoquer I'inflammation ou I'explo-
sion de gaz inflammables.
» Respecter les consignes de sécurité contenues dans le mode d'emploi de I'appareil HF.

Les instruments HF peuvent causer des dommages thermiques au patient/a I'utilisateur.

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

» Adapter la puissance de sortie HF a I'intervention.

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

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

La tension de référence des accessoires et le connecteur a fiche du produit:

la tension de réfé- le connecteur a fiche

rence des accessoires

S'applique a
B Pinces de coagulation CASPAR - Réutilisables 600 Vp Fiche plate Aesculap

Pinces bipolaires antiadhésives Sintram - Réu-
tilisables

Pinces Micro and Laboratory - Réutilisables
Pinces bipolaires Pivot-Point - Réutilisables
Pinces anti dommages collatéraux BiProtect
Pinces de coagulation YASARGIL - Réutilisables

Pinces de coagulation Irrigating - Réutilisables

Fiche a broche ronde Aesculap®
Fiche plate EURO*

Fiche plate Aesculap*

*voir brochure C30481

B Pinces de coagulation Standard - Réutilisables 600 Vp

B Pinces bipolaires Rose Gold Non-Stick, usage 550 Vp Fiche & broche ronde US

unique

B Pinces bipolaires Rose Gold Non-Stick - Réutili- 600 Vp Fiche & broche ronde US

sables

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

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

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

Pour éviter les bralures par le courant HF:

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

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

» Contrdler visuellement I'état du produit et I'absence de modifications de surface de I'isolant avant chaque utili-
sation.

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

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

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

Pour les pinces a électrodes revétues, par exemple pinces Rose Gold Non-Stick, contrdler les extrémités de travail

avant chaque utilisation pour inspecter si le revétement est encore complet et couvrant. Si le revétement est incom-

plet, ne pas utiliser les pinces et les mettre de coté.

2.2.3 Stérilité

Produits dans emballage non stérile

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.

Produits dans emballage stérile

Applicable aux pinces Rose Gold Non-Stick, usage unique: GK501SU a GK510SU.

Le produit est stérilisé aux rayons et sous conditionnement stérile.

» Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommagé.
» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite d'utilisation.

» Ne pas réutiliser le produit.

La préparation du produit altére la fonctionnalité. L'encrassement et/ou une atteinte au bon fonctionnement des
produits peuvent entrainer des blessures ou des maladies pouvant provoquer la mort.
» Ne pas traiter le produit.

2.3 Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Avant chaque application, procéder a un examen du produit pour détecter: toutes pieces laches, tordues,
brisées, fissurées, usées ou rompues, en particulier I'isolation céramique des pointes et I'isolation des
branches de la pince.

» Procéder 4 un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

3. Procédé de traitement stérile validé

3.1  Consignes générales de sécurité

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

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

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

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

Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des matériaux, consulter également I'extranet
Aesculap @ I'adresse www.extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation d 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 1 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre dépassé,
de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfec-
tants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique etfou la
décoloration et ['illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur |'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 désinfection et la stérilisation) entrainent des dégéts dus & la corrosion
(corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par ringage
suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.



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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

W Dégradations matérielles, comme la corrosion, les fissures, les ruptures, un vieillissement ou un gonflement pré-
maturés.

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique Publications brochure rouge - Le trai-
tement correct des instruments de chirurgie.

3.3 Produits a usage unique
Applicable aux pinces Rose Gold Non-Stick, usage unique: GK501SU a GK510SU.
» Ne pas réutiliser le produit.

La préparation du produit altére la fonctionnalité. L'encrassement et/ou une atteinte au bon fonctionnement des
produits peuvent entrainer des blessures ou des maladies pouvant provoquer la mort.

» Ne pas traiter le produit.

3.4  Produits réutilisables

Le controle de la biocompatibilité et de I'aptitude au traitement des produits a été réalisé par le fabricant apres les
cycles de traitement suivants.

Toute utilisation ultérieure est de la responsabilité de I'utilisateur.

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.

S'applique a Cycles de préparation

Pinces de coagulation CASPAR - Réutilisables 20
Pinces bipolaires antiadhésives Sintram - Réutilisables

Pinces Micro and Laboratory - Réutilisables

Pinces bipolaires Pivot-Point - Réutilisables

Pinces anti dommages collatéraux BiProtect

Pinces de coagulation Standard - Réutilisables

Pinces de coagulation YASARGIL - Réutilisables 75

B Pinces de coagulation Irrigating - Réutilisables

B Pinces bipolaires Rose Gold Non-Stick - Réutilisables 25

3.5  Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles de préférence a I'eau déminéralisée, p. ex. avec une seringue a
usage unique.

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

» Présenter le produit mouillé au nettoyage et a la décontamination en container d'évacuation fermé dans un délai
de 1h.

3.6  Veérification, entretien et contréle

3.6.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement
Risque de mise en danger du patient!
» Traiter le produit exclusivement par un nettoyage en machine.

Mise en danger du patient par contamination croisée!
» Les produits contaminés déja utilisés dans le SNC
- ne doivent pas étre nettoyés avec des produits propres dans le méme récipient de nettoyage,
- nedoivent pas étre utilisés dans d'autres zones a moins qu'elles n'aient été nettoyées avec un nettoyant alca-
lin (pH ~ 11).
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 en respectant les instructions du fabricant, pourvu
- qu'ils sont agréés pour I'aluminium, les plastiques, 'acier inoxydable,
- qu'ils n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.
» Ne pas dépasser la température de désinfection de 95 °C.

» Pour le stockage et le traitement, toujours revétir les pointes de pince BiProtect avec la protection spéciale.

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

3.7 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. une
conformité EN ISO 15883).

Remarque
L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé doit étre régulierement entretenu et contrélé.

3.7.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

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

| Nettoyage TA >15 1 ER B. Braun Stabimed® fresh
(froid)
Il Rincage TA 1 - ER -
(froid)
ER: Eau du robinet
TA: Température ambiante

Phase |

» Plonger entiérement le produit dans la solution de désinfection 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 désinfectante active de nettoyage et une
seringue 4 usage unique (20 ml) adaptée, ceci au moins 5 fois.

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

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

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°F] [min] de l'eau
1 Ringage préalable <25/77 3 ER -
Il Nettoyage 55/131 10 EDém Produit nettoyant alcalin
Solution active pH ~ 112
] Neutralisation® >10/50 2 EDém B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solution d'usage 0,15 %
v Ringage intermédiaire | >10/50 1 EDém -
v Ringage intermédiaire 1Y >10/50 1 EDém -
Vi Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
Vil Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de
nettoyage et de désinfection
ER: Eau du robinet
EDém: Eau déminéralisée
R Pour prouver I'aptitude au nettoyage, I'appareil de nettoyage et de désinfection suivant a été utilisé:
Miele PG 8535
2 Pour prouver |'aptitude au nettoyage, I'appareil de nettoyage et de désinfection Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean a été utilisé.
3)

En raison de la valeur pH élevée du nettoyant, la neutralisation et le second ringage intermédiaire
ont été appliqués.

» Poser le produit dans un panier perforé convenant au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solution).
» Poser le produit avec articulation ouverte dans le panier perforé.

» Raccorder les différentes pieces avec des lumiéres et des canaux aux raccords de ringage du chariot d'injecteurs.
» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

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

3.8.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés.

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

» Contrdler si le produit présente de dommages, p. ex. une détérioration de I'isolation ou 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.

S'assurer que les pointes des pinces se ferment parallélement I'une a I'autre et sans décalage.

Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

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

Contréler les revétements des électrodes et les mettre de coté s'ils sont endommagés.

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

VYVYVYYVYYVYY

3.8.2 Vérification du fonctionnement

» Contrdler le bon fonctionnement du produit.

» Controler le mouvement complet de toutes les pieces mobiles.

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

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

3.9 Traitement de la piéce a main pistolet

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

» Placer I'implant dans son rangement ou dans un panier adéquat. Veiller a ce que les pointes présentes soient
protégées.

» 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.

3.10 Stérilisation a la vapeur

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces a toutes les surfaces extérieures et intérieures.

» 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 & 134 °C, temps de maintien 5 min

Remarque

Le produit est également adapté a une stérilisation & 134 °C, avec un temps de maintien de 18 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.

3.11 Stockage

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



4.  Service Technique

/\ DANGER
Mise en danger de la vie du patient et de I'utilisateur en cas de dysfonctionnement ou de défaillance des
mesures de protection!

» Ne pas procéder a des activités d'entretien ou de remise en état pendant I'utilisation du produit sur le
patient.

/\ 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.

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.

/\ AVERTISSEMENT

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

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

Remarque
Le produit doit étre préparé par I'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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Aesculap”
Pinzas de coagulacion bipolares

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

1.1 Ambito de aplicacion

Estas instrucciones de uso se aplican a las pinzas de coagulacion bipolares en las versiones Standard, Rose Gold Non-

Stick, Sintram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation y Micro y Laboratory.

» 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

Nota

Elinforme breve sobre seguridad y rendimiento clinico del producto estd disponible en la base de datos europea de pro-
ductos médicos (EUDAMED).

2.1 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.1.1 Uso previsto
Las pinzas bipolares se utilizan para la coagulacion hemostatica asi como para agarrar y preparar el tejido durante
los procedimientos quirtrgicos, también en la neurocirugia.

2.1.2 Indicaciones
Nota

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

Consulte las indicaciones en ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 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.

2.2.2 Producto

Advertencias de seguridad especificas del producto

Peligro de rotura del aislamiento cerdmico (solo en las pinzas BiProtect).

» Para evitar que el extremo de trabajo y, en especial, su aislamiento ceramico se dafie: no ejercer demasiada fuerza
y evitar que los extremos de trabajo reciban golpes.

» Verificar siempre antes de utilizar la pinza que el aislamiento ceramico de las puntas esta intacto y no presenta
fisuras.

» Enelalmacenamiento y durante el trato y cuidado, proteger en todo momento las puntas de la pinza con la pro-
teccion especial para puntas.

En caso de un uso del instrumento AF conforme a las especificaciones, pueden surgir chispas que podrian provocar
inflamacion o explosion de los gases inflamables.
» Observar las advertencias de seguridad que se incluyen en las instrucciones del aparato AF.

Los instrumentos AF pueden provocar dafios térmicos del paciente/usuario.

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

» Adaptar la tension de salida AF al tipo de intervencion quirdrgica.

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

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

La tension de referencia del accesorio y la conexion enchufable del producto:

Apto para Tension de referen-  Conexion enchufable
cia del accesorio

B CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp Conector plano Aesculap

H Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

B Micro and Laboratory Forceps - Reusable

W Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

B BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

B YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable

W Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

W Standard Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp Conector de pasador
redondo Aesculap*
Conector plano EURO*
Conector plano Aesculap®
*véase el folleto C30481

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps, Single Use 550 Vp Conector de pasador
redondo US

M Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable 600 Vp Conector de pasador

redondo US

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

producto en combinacion con un aparato AF adecuado y unos ajustes/un modo de funcionamiento determinado (ver

IEC/DIN EN 60601-2-2)

Como evitar quemaduras por AF:

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

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

» Antes de cada utilizacion, comprobar visualmente el producto en busca de desperfectos y deterioro de la super-
ficie del aislamiento.

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

» Si se utilizan accesorios endoscdpicos o laparoscopicos, desactivar el modo de conexion automatica del
aparato AF.

» Seguir las instrucciones del aparato AF.

Antes de cada uso, comprobar en las pinzas con electrodos revestidos y los extremos de trabajo, por ejemplo las pin-

zas antiadherentes de oro rosa, si el revestimiento esta completo y cubre la superficie. En caso de que el revesti-

miento esté incompleto, no emplear las pinzas y eliminarlas.

2.2.3 Esterilidad

Productos envasados sin esterilizar

El producto se suministra sin esterilizar.

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

Productos envasados esterilizados

Apto para las pinzas Rose Gold Non-Stick: Single Use: de GK501SU a GK510SU.
El producto estd esterilizado por radiacion y se presenta en envase estéril.

» No utilizar ningtin producto extraido de un envase estéril dafiado o abierto.
» No utilizar después de la fecha de caducidad.

» No utilizar el producto mas de una vez.

La preparacion del producto afecta a la funcionalidad. La contaminacion y/o la funcién limitada de los productos
pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
» No esterilizar el producto.

2.3 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, en particular el aislamiento ceramico de las puntas y el aislamiento de los brazos
de las pinzas.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

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

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. La responsabilidad corresponde al usuario/preparador.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas indicadas.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de materiales,
visite también la Extranet de Aesculap en www.extranet.bbraun.com

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

3.2 Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtirgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-
vocando dafios por corrosion. Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 1 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. €j., los contenidos en resi-
duos de intervenciones quirdrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion)
pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y
acabar destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completa-
mente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.



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

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

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

contrario, pueden surgir los siguientes problemas:

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

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

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

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

3.3  Productos para un solo uso
Apto para las pinzas Rose Gold Non-Stick: Single Use: de GK501SU a GK510SU.
» No utilizar el producto mas de una vez.

La preparacion del producto afecta a la funcionalidad. La contaminacion y/o la funcién limitada de los productos
pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

» No esterilizar el producto.

3.4  Productos reutilizables

El fabricante ha determinado la prueba de la biocompatibilidad y la capacidad de procesamiento de los productos
tras los siguientes ciclos de tratamiento.
Cualquier reutilizacion mas alla de lo descrito se realizara bajo responsabilidad del usuario.

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

Apto para Ciclos de tratamiento

CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 20
Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

Micro and Laboratory Forceps - Reusable

Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

Standard Coagulation Forceps - Reusable

YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable 75

W Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable 25

3.5  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 los restos visibles de intervenciones quirtirgicas con un pafio himedo que no deje pelusa.

» Introducir los productos himedos en los contenedores de retirada, cerrar los contenedores y proceder a la lim-
pieza y desinfeccion como muy tarde 1 horas después del uso.

3.6 Limpieza/desinfeccion

3.6.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento
iPeligro para el paciente!
» Limpiar el producto solo de forma automatica.

Peligro para el paciente por contaminacion cruzada.
» Productos contaminados y ya empleados en el sistema nervioso central
- no limpiar junto con productos limpios en el mismo recipiente de limpieza,
- no emplear en otras zonas, a menos que se limpie con un limpiador alcalino (pH ~ 11).
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 anicamente desinfectantes/agentes de limpieza indicados por el fabricante,
- que estén autorizados para aluminio, plasticos y acero inoxidable,
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.
» En el almacenamiento y durante el tratamiento y cuidado, proteger en todo momento las puntas de las pinzas
BiProtect con la proteccion especial para puntas.
Para eliminar incrustaciones en instrumentos de AF de manera eficaz y poco agresiva se puede emplear un trata-
miento por inmersion de unos 5 minutos en una solucion de H,0, al 3 %. La desincrustacion se puede realizar a
mano, con un cepillo semiduro y/o con un bafo de ultrasonidos. A continuacion se sequiran las etapas habituales
del proceso de tratamiento.

3.7 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

La eficacia del equipo de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. ej. cumplimiento de EN ISO 15883).
Nota

El equipo de limpieza y desinfeccion utilizado se tiene que someter reqularmente a mantenimiento y revision.
3.7.1 Prelavado manual con cepillo

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

| Limpieza TA >15 1 AP B. Braun Stabimed® fresh
(frio)
Il Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

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

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, deberan 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 limpiadora y una jeringa desecha-
ble (20 ml), como minimo 5 veces.

>
>
>
>

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

3.7.2 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de equipo: equipo de limpieza/desinfeccion de una camara y sin ultrasonido?)

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

| Prelavado <25[77 3 AP -
Il Limpieza 55/131 10 A-CD Limpiador alcalino
Solucion pH ~ 12
1] Neutralizacién? >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solucion al 0,15 %
v Lavado intermedio | >10/50 1 A-CD -
v Lavado intermedio II¥) >10/50 1 A-CD -
\Y/| Termodesinfeccion 90/194 5 A-CD -
Vil Secado - - - De acuerdo con el programa para el
equipo de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada

n Para comprobar la capacidad de limpieza, se ha empleado el siguiente equipo de limpieza y des-
infeccion: Miele PG 8535

Para comprobar la capacidad de limpieza, se ha empleado Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Debido al alto valor de pH del limpiador, se utilizé la neutralizacién y el segundo enjuague inter-
medio.

» Colocar el producto en una cesta perforada apta para la limpieza (evite que queden zonas inaccesibles para el
lavado).

» Colocar el producto en la cesta con la articulacion abierta.
» Conectar las piezas con huecos y canales directamente a la conexion de irrigacion especial del carro de inyeccion.

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

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

3.8.1 Examen visual

» Comprobar que se haya retirado toda la suciedad.

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

» Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas, fragmentadas y rasgadas.

Comprobar si los rdtulos del producto estan decolorados o faltan.

Comprobar el producto con geometrias largas y finas para detectar deformaciones.

Asegurarse de que las puntas de las pinzas se cierren paralelas entre si y sin desplazamiento.

Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

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

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

Revisar los recubrimientos de los electrodos y repararlos si estan dafiados.

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

VYVYVYVYYVYYY

3.8.2 Prueba de funcionamiento

» Comprobar el funcionamiento del producto.

» Comprobar que todas las piezas maviles 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.

3.9 Envase
» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes. Asegurarse de que las puntas cortantes exis-
tentes estan protegidas.

» 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.

3.10 Esterilizacion por vapor
» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas.
» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segtin DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
Nota
El producto también es apto para una eterilizacion a 134 °C durante 18 min.

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

3.11 Almacenamiento

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



4, Servicio Técnico

/\ PELIGRO
Peligro de muerte para el paciente y el operario debido a un fallo y/o averia de las medidas de proteccion.
» No realizar labores de mantenimiento ni servicio técnico durante la utilizacion del producto en el paciente.

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.

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.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

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

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirdrgico.
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Aesculap”
Pinzette per coagulazione bipolari

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

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni per I'uso si applicano per le pinzette per coagulazione bipolari nella versione Standard, Rose

Gold Non-Stick, Sintram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation e Micro and Laboratory.

» 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, I'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
Nota

La relazione sintetica sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche del prodotto sono disponibili nella Banca Dati Europea
sui Dispositivi Medici (EUDAMED).

2.1  Campi d'impiego e limitazioni d'impiego
2.1.1 Destinazione d'uso

Le pinzette bipolari si utilizzano per la coagulazione emostatica come pure per afferrare e preparare i tessuti durante
gli interventi chirurgici compresi quelli di neurochirurgia.

2.1.2 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.

2.1.3 Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

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

2.2.2 Prodotto

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto

Pericolo di rottura dell'isolamento ceramico (solo pinzette BiProtect).

» Per evitare danni all'estremita di lavoro, in particolare dell'isolamento ceramico: Non esercitare forze eccessive,
proteggere I'estremita di lavoro da colpi ed urti.

» Prima di ogni utilizzo verificare che I'isolamento ceramico delle punte delle pinzette sia integro e/o non crepato.

» Durante la conservazione e preparazione munire sempre le punte delle pinzette dell'apposita protezione.

Durante I'utilizzo corretto dello strumento HF possono formarsi scintille che portano all'accensione o all'esplosione
di gas inflammabili.
» Rispettare le indicazioni sulla sicurezza di cui alle istruzioni per 'uso dell'apparecchio HF.

Gli strumenti HF possono provocare danni di natura termica al paziente/all'utilizzatore.

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

» Adattare la potenza d'uscita HF al rispettivo intervento,

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

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

La tensione di taratura dell'accessorio e il connettore del prodotto:

Applicabile per Tensione nominale  Connettore

accessorio

B Pinzette per coagulazione CASPAR - Riutilizzabili 600 Vp Connettore piatto Aesculap

B Pinzette bipolari Sintram Non-Stick - Riutilizzabili

B Pinzette Micro and Laboratory - Riutilizzabili

MW Pinzette bipolari Pivot-Point - Riutilizzabili

B BiProtect - Pinzette anti-danni collaterali

W Pinzette per coagulazione YASARGIL - Riutilizzabili

M Pinzette per coagulazione con irrigazione - Riutiliz-

zabili

M Pinzette per coagulazione Standard - Riutilizzabili 600 Vp Connettore a spina tonda
Aesculap*
Connettore piatto EURO*
Connettore piatto Aesculap®
*vedere la brochure C30481

B Pinzette bipolari Rose Gold Non-Stick, monouso 550 Vp Connettore a spina tonda US

M Pinzette bipolari Rose Gold Non-Stick - Riutilizzabili ~ 600 Vp Connettore a spina tonda US

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

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

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

Per prevenire ustioni HF:

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

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

» Prima di ogni utilizzo ispezionare visivamente il prodotto per escludere la presenza di danneggiamenti o altera-
zioni superficiali.

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

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

» Rispettare le istruzioni d'uso dell'apparecchio HF.

Prima di ogni utilizzo, controllare le pinzette con elettrodi rivestiti, estremita di lavoro, ad es. le pinzette Rose Gold

Non-Stick, per verificare che il rivestimento sia ancora presente integralmente e sia coprente. Se il rivestimento non

¢ integro, non utilizzare la pinzetta e scartarla.

2.2.3 Sterilita

Prodotti confezionati in maniera non sterile

Al momento della consegna il prodotto non & sterile.

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

Prodotti confezionati in maniera sterile

Applicabile per pinzette Rose Gold Non-Stick, monouso: da GK501SU a GK510SU.

Il prodotto € sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o comunque non integre.
» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

» Non riutilizzare il prodotto.

La preparazione sterile del prodotto compromette la funzionalita. La contaminazione efo la funzionalitd compro-
messa dei prodotti possono provocare lesioni o patologie e avere esito letale.
» Non riprocessare il prodotto.

2.3 Utilizzo

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni applicazione ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate,
rotte, bucate, usurate o spezzate, in particolare I'isolamento in ceramica delle punte e I'isolamento delle
braccia delle pinzette.

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di sicurezza

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

Nota

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

Nota

E necessario considerare che una preparazione sterile di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata sol-
tanto previa validazione del processo di preparazione sterile. La responsabilita di cio ricade sul gestore/preparatore.
Per la validazione é stata utilizzata la chimica indicata.

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e la compatibilita dei materiali sono disponibili anche nell'extranet
Aesculap all'indirizzo www.extranet.bbraun.com

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

3.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia e causare corrosione.
Pertanto non si deve superare un intervallo di tempo di 1 ora tra l'uso e la preparazione, non si deve ricorrere a una
temperatura di prelavaggio fissante >45 °C e non si deve utilizzare alcun disinfettante fissante (sostanza attiva:
aldeide, alcol).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per |acciaio inossidabile
far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (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 d'uso del produttore sull'applicazione di sostanze chimiche. Altri-
menti possono emergere i sequenti problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. decolorazioni 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 Pubblicazioni Libretto rosso - Cor-
retta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

3.3  Prodotti monouso

Applicabile per pinzette Rose Gold Non-Stick, monouso: da GK501SU a GK510SU.

» Non riutilizzare il prodotto.

La preparazione sterile del prodotto compromette la funzionalita. La contaminazione efo la funzionalita compro-
messa dei prodotti possono provocare lesioni o patologie e avere esito letale.

» Non riprocessare il prodotto.

3.4  Prodotti riutilizzabili

La prova della biocompatibilita e della possibilita di preparazione sterile per i prodotti ¢ stata fornita dal produttore
dopo seguenti cicli di preparazione sterile.

Qualsiasi riutilizzo oltre a questi rientra sotto la responsabilita dell'utilizzatore.

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

Applicabile per Cicli di preparazione sterile

B Pinzette per coagulazione CASPAR - Riutilizzabili 20
B Pinzette bipolari Sintram Non-Stick - Riutilizzabili

B Pinzette Micro and Laboratory - Riutilizzabili

B Pinzette bipolari Pivot-Point - Riutilizzabili

B BiProtect - Pinzette anti-danni collaterali

W Pinzette per coagulazione Standard- Riutilizzabili

B Pinzette per coagulazione YASARGIL - Riutilizzabili 75

W Pinzette per coagulazione con irrigazione - Riutilizzabili

B Pinzette bipolari Rose Gold Non-Stick - Riutilizzabili 25

3.5  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua CD, per esempio utilizzando una
siringa monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu completa possibile con un telo umido per pulizia non sfilac-
ciato.

» Awviare il prodotto bagnato alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 1 ora.

3.6  Pulizia/disinfezione

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

Pericolo per il paziente!

» Sottoporre esclusivamente il prodotto a preparazione sterile con pulizia meccanica.

La contaminazione incrociata potrebbe causare pericoli al paziente!
» Prodotti gia contaminati, inseriti nel SNC
- non pulire insieme a prodotti puliti nello stesso contenitore per pulizia,
- non utilizzare in altre aree, se non sono stati lavati con un detergente alcalino (pH ~ 11).

Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei efo temperature troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti secondo le istruzioni del produttore, che
- ammessi per alluminio, plastica, acciaio inox,
- non aggrediscano i materiali molli (ad es. in silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.
» Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.
» Durante la conservazione e preparazione munire sempre le punte delle pinzette BiProtect dell'apposita prote-
zione.
Il distacco delle incrostazioni dagli strumenti HF puo essere eseguito in maniera particolarmente delicata ed efficace
mediante un trattamento a immersione della durata di 5 minuti in una soluzione al 3% di H,0,. La rimozione puo
essere effettuata manualmente con uno spazzolino di media morbidezza e/o in bagno ad ultrasuoni. Seguono poi le
altre consuete fasi per la preparazione sterile.

3.7 Pulizia/disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio I'apparecchio di pulizia e disinfezione deve avere un‘efficacia testata (ad es. rispettare la norma
EN ISO 15883).

Nota
Il dispositivo di pulizia o disinfezione impiegato deve essere regolarmente controllato e sottoposto a manutenzione.

3.7.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

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

| Pulizia TA >15 1 AP B. Braun Stabimed® fresh
(fredda)
1l Risciacquo TA 1 - AP -
(fredda)
AP: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

Fase |

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

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € pit riscon-
trabile 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 mobili, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva con
I'ausilio di una siringa monouso (20 ml), comunque sempre per almeno 5 volte.

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

3.7.2 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni”

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

| Prerisciacquo <2577 3 AP -
1} Pulizia 55/131 10 A-CD Detergente alcalino
Soluzione pronta all'uso pH ~ 12
] Neutralizzazione® >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Soluzione pronta all'uso allo 0,15 %
\" Risciacquo intermedio | >10/50 1 A-CD -
v Risciacquo intermedio II¥  >10/50 1 A-CD -
Vi Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vil Asciugatura - - - In base al programma dell'apparec-
chio di lavaggio/disinfezione
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata
R Per comprovare la lavabilita ¢ stato utilizzato il sequente apparecchio di pulizia e disinfezione:
Miele PG 8535
2 Per comprovare la lavabilita ¢ stato utilizzato Dr. Weigert neodisher® SeptoClean.
3)

Dato I'elevato valore di pH del detergente sono stati utilizzati la neutralizzazione e il secondo
risciacquo intermedio.

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

» Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.

» Collegare i singoli componenti con lumi e canali direttamente all'apposito attacco di irrigazione del carrello iniet-
tore.

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

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

3.8.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita.

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

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. controllare I'isolamento, 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 per la presenza di eventuali deformazioni.
Accertarsi che le punte delle pinzette si chiudano parallelamente I'una all'altra e senza sfalsamento.
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.

Controllare i rivestimenti degli elettrodi e scartarli se si riscontrano danneggiamenti.

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

VYVYVYYVYYVYY

3.8.2 Controllo del funzionamento

» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Controllare che tutte le parti mobili si muovano agevolmente.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

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

3.9 Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che le punte pre-
senti siano protette.

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

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

3.10 Sterilizzazione a vapore
» Accertarsi che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne.
» 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

Nota

Il prodotto é anche idoneo per una sterilizzazione a 134 °C, durata 18 min.

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

3.11 Conservazione

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



4. Assistenza tecnica

A\ PERICOLO

Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni comportano rischi letali sia per il paziente che per I'utilizza-
tore!

» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evitare di eseguire operazioni di assistenza o manutenzione.

N\ 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.

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.

N\ AVVERTENZA

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

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

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione sterile
validato.
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Aesculap”
Pincas de coagulacdo bipolares

1. Sobre este documento

Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtirgica néo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagéo.

1.1 Area de aplicacéo

Estas instrucdes de utilizagdo aplicam-se as incas de coagulagao bipolares na versdo Standard, Rose Gold Non-Stick,

Sintram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation e Micro and Laboratory.

» 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 o mesmo no for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros
ou de gravidade média.

A\ CUIDADO

Indica um dano material possivelmente iminente. Se 0 mesmo néo for evitado, pode resultar em danos no pro-
duto.

2.  Aplicagdo clinica
Nota

0O relatdrio de sintese sobre a seguranga e o desempenho clinico do produto estd disponivel na Base de Dados Europeia
sobre Dispositivos Médicos (EUDAMED).

2.1 Areas de aplicagio e restricio de aplicagio

2.1.1 Finalidade
As pingas de coagulacgéo bipolares sao utilizadas para a coagulagdo hemostatica, bem como para agarrar e preparar
tecidos durante intervencdes cirurgicas, incluindo a neurocirurgia.

2.1.2 Indicagdes

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.

2.1.3 Contraindicagdes
Nao sdo conhecidas contraindicacées.

2.2 Instrugdes de seguranca

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizagdo e aplicacdo 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 instrugdes de manutengéo.

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

» Guardar o produto novo ou nao 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 cirtirgicas

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

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

Se existir uma situagéo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informagdes ao fabricante sobre
a aplicacao dos produtos.

2.2.2 Produto

Indicagdes de seguranca especificas do produto

Perigo de fratura do isolamento de ceramica (apenas pingas BiProtect).

» Para prevenir danos na extremidade de trabalho, nomeadamente no isolamento ceramico: nao exercer forcas
excessivas, proteger a extremidade de trabalho contra golpes e choques.

» Verificar o isolamento de cerdmica nas pontas da pinga antes de cada utilizagdo quanto a sua integridade efou
a auséncia de fendas.

» Durante o armazenamento e reprocessamento, proteger as pontas da pinca mediante a ponta protetora especial.

Em caso de utilizacdo correta do instrumento de AF podem formar-se chispas, que levam a ignicdo ou exploséo de
gases combustiveis.
» Cumprir as indicacdes de seguranca das instrucoes de utilizacdo do aparelho de alta frequéncia.

Os instrumentos de AF podem provocar danos térmicos no doente/utilizador.

» Regular o aparelho de alta frequéncia, de forma a que a tensdo maxima de saida seja igual ou inferior a tensao
nominal do acessério, indicada para o produto.

» Adaptar a poténcia de saida de alta frequéncia a intervencéo a realizar.

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

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

A tenséo nominal do acessorio e da unido de encaixe do produto ¢ de:

Tensdo de acesso-  Unido de encaixe
rios de medicao

Aplicavel para

B CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp ficha plana Aesculap

H Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

B Micro and Laboratory Forceps - Reusable

W Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

B BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

B YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable

W Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

W Standard Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp ficha de pino circular Aescu-
lap*
ficha plana EURO*
ficha plana Aesculap®
*ver brochura C30481

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps, Single Use 550 Vp ficha de pino circular EUA

® Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable 600 Vp ficha de pino circular EUA

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

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

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

Para evitar queimaduras devido a alta frequéncia:

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

» Antes de ativar o aparelho de alta frequéncia, assegurar que a extremidade de trabalho do produto ndo toca em
nenhum acessério condutor de eletricidade.

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto quanto a danos e alteracdes na superficie do isola-
mento.

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

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

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

Antes de cada aplicacdo, verificar as pingas com elétrodos revestidos e as extremidades de trabalho, por exemplo, as

pingas Rose Gold Non-Stick, para assegurar que o revestimento esta completo e cobre o material subjacente. Em

caso de revestimento insuficiente, ndo utilizar a pinga e po-la de parte.

2.2.3 Esterilidade

Produtos embalados de forma nao estéril

0 instrumento ¢ fornecido néo esterilizado.

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

Produtos embalados de forma estéril

Aplicavel para pingas Rose Gold Non-Stick, Single Use: GK501SU a GK510SU.

0 produto esta esterilizado por radiacao e é fornecido em embalagem esterilizada.

» Nao usar o produto se a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou se apresentar danos.
» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

» Nao reutilizar o produto.

0 reprocessamento do produto afeta a funcionalidade. A sujidade e/ou a restri¢do operacional dos produtos podem
causar ferimentos ou doencas e, consequentemente, podem resultar em morte.
» Nao reprocessar o produto.

2.3 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; em particular o isolamento ceramico das pontas e o isolamento das pontas das pingas.

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

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Indicagdes de seguranga gerais
Nota

Observar as prescrigoes legais nacionais, as normas e diretivas nacionais e internacionais, bem como as proprias nor-
mas de higiene relativamente ao reprocessamento.

Nota
Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis variantes, observar
as prescri¢ées em vigor no pais, relativas ao reprocessamento de dispositivos médicos.

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento com sucesso deste produto médico apds a validagdo
prévia do processo de reprocessamento. A entidade e os profissionais encarregues pelo reprocessamento assumem
toda a responsabilidade por este processo.

Para a validagdo do processo foram utilizadas as caracteristicas quimicas indicadas.

Nota

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

0 método homologado de esterilizagdo por vapor foi efetuado no sistema de contentor de esterilizagGo Aesculap.

3.2 Informagdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervengao cirtrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-
cando corrosdo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um espaco de tempo de 1 h entre a aplicacdo e o reprocessa-
mento, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza de >45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustacoes
(base da substancia ativa: 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 (por ex. residuos provenientes da intervengio cirurgica, farmacos, soro fisiologico
ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecdo e esterilizagio) quando aplicados em ago inoxi-
davel, podem causar corrosdo (corrosdo puntiforme, corrosio por tenséo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos
produtos. Para a remogéo, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.



S6 ¢ permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por ex., homologagdo VAH
ou FDA ou marcagéo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibilidade dos
materiais. Respeitar rigorosamente todas as instruces de aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-
trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

W Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, ruturas, desgaste prematuro ou dilatagéo.

» 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 informacées detalhadas sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material
e conservador do mesmo, consultar o item www.a-k-i.org "Publications - Red brochure - Proper maintenance of
instrument".

3.3 Produtos para uma unica utilizagdo
Aplicavel para pincas Rose Gold Non-Stick, Single Use: GK501SU a GK510SU.
» Nao reutilizar o produto.

0 reprocessamento do produto afeta a funcionalidade. A sujidade e/ou a restri¢do operacional dos produtos podem
causar ferimentos ou doengas e, consequentemente, podem resultar em morte.

» Nao reprocessar o produto.

3.4  Produtos reutilizaveis

0 fabricante comprovou a biocompatibilidade e a reprocessabilidade dos produtos de acordo com os seguintes ciclos
de reprocessamento.

Qualquer outra reutilizagdo é da responsabilidade do utilizador.

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

Aplicavel para Ciclos de reprocessamento

CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 20
Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

Micro and Laboratory Forceps - Reusable

Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

Standard Coagulation Forceps - Reusable

YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable 75

W Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable 25

3.5  Preparagdo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis, preferencialmente com agua desionizada, 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 a ser limpo e desinfetado em estado molhado num contentor de eliminagéo, num periodo
de 1h.

3.6  Limpeza/desinfecdo automatica

3.6.1 Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Perigo para o doente!
» Reprocessar o produto exclusivamente com limpeza na maquina.

Existéncia de risco para o doente devido a contaminagéo cruzada!
» Produtos contaminados ja utilizados no sistema nervosos central
- ndo podem ser sujeitos a limpeza em conjunto com produtos limpos no mesmo recipiente de limpeza,
- ndo podem ser utilizados em outras areas, desde que nio tenham sido limpos com detergente alcalino (pH ~
11).
Danos ou destruigdo do produto devido a utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecéo inadequados efou a tempe-
raturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecdo segundo as instrucées do fabricante,
- que estejam homologados para aluminio, plasticos e aco inoxidavel,
- e que ndo sejam corrosivos para plastificantes (por exemplo, silicone).
» Ter em consideracdo as indicacées relativas a concentracéo, temperatura e tempo de reagao.
Néo exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C.

v

» Durante o armazenamento e reprocessamento, proteger as pontas de pinca BiProtect mediante a ponta protetora
especial.

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

e amolecidos, durante aproximadamente 5 minutos, num banho com uma solugéo de 3 % de H,0,. As incrustagdes

podem ser removidas manualmente com uma escova semidura efou num banho de ultrassons. Posteriormente,

devem ser efetuados os restantes procedimentos usualmente aplicados num reprocessamento.

3.7 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfe¢do tem de possuir uma eficdcia comprovada (por exemplo, cumprimento
da EN ISO 15883).

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

3.7.1 Limpeza prévia manual com escova

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

| Limpeza TA >15 1 A-P B. Braun Stabimed® fresh
(frio)
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

Fase |

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

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

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

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

» Em seguida, lavar estes pontos em profundidade, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada (20 ml) e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

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

3.7.2 Limpeza alcalina automatica e desinfecéo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza ou desinfecao de camara tnica sem ultrassons”

Fase Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/*F] [min] da4gua

| Pré-lavagem <25/77 3 A-P -
] Limpeza 55/131 10 A-CD Detergente alcalino
Solugéo de uso corrente pH ~ 12
] Neutraﬁzagéo:i) >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solugéo de uso corrente 0,15 %
v Lavagem intermédia | >10/50 1 A-CD -
v Lavagem intermédia ¥ >10/50 1 A-CD -
Vi Desinfegdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vil Secagem - - - Conforme o programa para aparelho
de limpeza e de desinfecao
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada

Para comprovar a capacidade de limpeza, foi utilizado o seguinte aparelho de limpeza e desinfe-
¢do: Miele PG 8535

Para comprovar a capacidade de limpeza, foi utilizado Dr. Weigert neodisher® SeptoClean.
Devido ao elevado valor de pH do detergente, recorreu-se a neutralizagao e a segunda lavagem
intermédia.

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

Coloque o produto no cesto de limpeza com as articulagdes abertas.

Ligar os componentes individuais com limenes e canais diretamente a conexdo de lavagem especial do carro

injetor.

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

vy

3.8 Inspecao
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.8.1 Inspecao visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos.

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

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. isolamento, pecas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas, des-
gastadas ou destruidas.

Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

Inspecionar um produto com geometrias longas e estreitas quanto a deformacdes.

Assegurar que as pontas da pinga fecham em paralelo e sem desalinhamento.

Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

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

Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.

Verificar o revestimento nos elétrodos e separar os mesmos em caso de danos.

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

YVYYYVYYVYYVYY

3.8.2 Teste de funcionamento

» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Inspecionar todas as pecas articuladas 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 servigo de assisténcia téc-
nica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.9 Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

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

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

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

3.10 Esterilizacdo a vapor
» Garantir que o meio de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies internas e externas.
» Processo de esterilizagao 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 exposigdo de 5 minutos

Nota

0 produto também ¢é adequado para uma esterilizagdo a 134 °C, com um tempo de exposi¢do de 18 minutos.

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

3.11 Armazenamento

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



4.  Servico de assisténcia técnica

N\ PERIGO

Perigo de morte para os doentes e utilizadores devido a funcionamento incorreto efou nio cumprimento das
medidas de protecdo!

» Nao efetuar quaisquer trabalhos de manutenc&o ou reparagio durante a utilizagéo do produto no doente.

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.

» Nao 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 enderego acima referido.

5.  Eliminagao
/\ ATENGAO

Perigo de infecédo devido a produtos contaminados!

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

A\ ATENGCAO

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

» Aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, assegurar que a embalagem evita que o produto provo-
que ferimentos.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento vali-
dado.
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Aesculap”
Bipolaire coagulatiepincetten

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 bipolaire coagulatiepincetten in de uitvoering Standard, Rose Gold Non-Stick,

Sintram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation en Micro and Laboratory.

» 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.

/N\ 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

Opmerking
Het korte rapport over de veiligheid en klinische prestaties van het product is beschikbaar in de Europese databank
voor medische hulpmiddelen (EUDAMED).

2.1  Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking
2.1.1  Gebruiksdoel

Bipolaire pincetten worden gebruikt voor de hemostatische coagulatie alsmede het vastpakken en prepareren van
weefsel bij chirurgische ingrepen inclusief de neurochirurgie.

2.1.2 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.

2.1.3 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 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.

2.2.2 Product

Productspecifieke veiligheidsvoorschriften

Breukgevaar aan de keramische isolatie (alleen BiProtect-pincetten).

» Om schade aan het werkuiteinde in het bijzonder aan de keramische isolatie te vermijden: geen overmatige
krachten uitoefenen, werkuiteinde beschermen tegen slagen en stoten.

» Inspecteer de keramische isolatie van de pincetpunten voor elk gebruik op volledigheid en/of barstjes.

» Bescherm de pincetpunten tijdens de bewaring en de reiniging en sterilisatie altijd met de speciale puntbescher-
mer.

Bij reglementair gebruik van het HF-instrument kunnen vonken ontstaan die tot ontsteking of explosie van brand-
bare gassen leiden.
» Volg de veiligheidsvoorschriften in de gebruiksaanwijzing van het HF-apparaat.

HF-Instrumenten kunnen thermische schade veroorzaken aan de patiént/gebruiker.

» Stel het HF-apparaat zodanig in dat de maximale uitgangspiekspanning gelijk aan of lager is dan de nominale
accessoirespanning die voor het product is aangegeven.

» Stem het HF-uitgangsvermogen af op de chirurgische ingreep.

» Kies een zo laag mogelijk HF-uitgangsvermogen.

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

De nominale spanning van de accessoires en de stekkeraansluiting van het product:

Toepasbaar voor Nominale spanning  Stekkerverbinding

van de accessoires

B CASPAR coagulatietang - herbruikbaar 600 Vp Aesculap platte stekker

W Sintram non-stick bipolaire pincet - herbruikbaar

B Micro- en laboratoriumtang - herbruikbaar

W Draaibare bipolaire pincet - herbruikbaar

B BiProtect - pincet tegen collaterale schade

B YASARGIL coagulatietang - herbruikbaar

W Irrigerende coagulatietang - herbruikbaar

W Standaard coagulatietang - herbruikbaar 600 Vp Aesculap ronde pin stekker®
EURO platte stekker*
Aesculap platte stekker*
*zie brochure C30481

B Roze goud non-stick bipolaire pincet, wegwerp 550 Vp US-ronde pin stekker

B Roze goud non-stick bipolaire pincet - herbruikbaar ~ 600 Vp US-ronde pin stekker

De nominale toebehorenspanning moet groter zijn dan of gelijk zijn aan de maximale uitgangspiekspanning waar-

mee het product wordt gebruikt in combinatie met een bijbehorend HF-apparaat, een bijbehorende bedrijfsmo-

dus/instelling (zie IEC/DIN EN 60601-2-2).

Om HF-brandwonden te vermijden:

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

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

» Het product voor elk gebruik visueel inspecteren: beschadiging en oppervlakteveranderingen van de isolatie.

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

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

» Volg de gebruiksaanwijzing van het HF-apparaat.

Pincetten met gecoate elektroden, werkuiteinden, bijvoorbeeld roze goud non-stick pincetten, voor elk gebruik con-

troleren, of de coating nog volledig en dekkend aanwezig is. Bij onvolledige coating pincet niet gebruiken en verwij-

deren.

2.2.3 Steriliteit
Niet steriel verpakte producten
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.

Steriel verpakte producten

Toepasbaar voor roze goud non-stick pincetten, wegwerp: GK501SU tot GK510SU.
Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel verpakt.

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

» Product niet hergebruiken.

De reinigingsbehandeling van het product tast de bruikbaarheid aan. De verontreiniging en/of aangetaste werking
van de producten kan leiden tot letsel of ziekte en bijgevolg tot de dood.
» Dit product niet reinigen of desinfecteren.

2.3 Gebruik

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

» Product voor elk gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of afgebroken
delen, in het bijzonder de keramische isolatie van de punten en de isolatie van de pincetpoten.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsvoorschriften

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 nage-
volgd.

Opmerking

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

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking

Zie voor actuele informatie voor de gereedmaking en materiaalcompatibiliteit ook Aesculap Extranet op
www.extranet.bbraun.com

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

3.2  Algemene aanwijzingen

Opgedroogde c.q. gefixeerde OK-restanten kunnen de reiniging bemoeilijken of onwerkzaam maken en leiden tot
corrosie. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 1
uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45° C noch fixerende desinfecteermiddelen (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 spoelbeurt 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-markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalcom-
patibiliteit zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd.
Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare wijzigingen aan het oppervlak reeds bij een pH-waarde van >8 in de toepassings-
[gebruiksoplossing optreden.

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

» Gebruik voor de reiniging geen metalen borstels 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 Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

3.3  Producten voor eenmalig gebruik
Toepasbaar voor roze goud non-stick pincetten, wegwerp: GK501SU tot GK510SU.
» Product niet hergebruiken.

De reinigingsbehandeling van het product tast de bruikbaarheid aan. De verontreiniging enfof aangetaste werking
van de producten kan leiden tot letsel of ziekte en bijgevolg tot de dood.
» Dit product niet reinigen of desinfecteren.

3.4 Hergebruikbare producten

Het bewijs van biocompatibiliteit en opwerkbaarheid van de producten werd door de fabrikant geleverd na de vol-
gende preparatiecycli.
leder verdergaand gebruik is de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

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.

Toepasbaar voor Preparatiecycli

CASPAR coagulatietang - herbruikbaar 20
Sintram non-stick bipolaire pincet - herbruikbaar

Micro- en laboratoriumtang - herbruikbaar

Draaibare bipolaire pincet - herbruikbaar

BiProtect - pincet tegen collaterale schade

Standaard coagulatietang - herbruikbaar

YASARGIL coagulatietang - herbruikbaar 75

W Irrigerende coagulatietang - herbruikbaar

B Roze goud non-stick bipolaire pincet - herbruikbaar 25

3.5 Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

» Breng het product binnen 1 u nat in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

3.6  Reiniging/desinfectie

3.6.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren
Gevaar voor de patiént!
» Product uitsluitend voorbereiden met machinale reiniging.

Gevaar voor de patiént door kruiscontaminatie!
» Reeds in de CZS gebruikte, verontreinigde producten

- niet samen met schone producten in dezelfde reinigingscontainer reinigen,

- niet in andere bereiken gebruiken, voor zover ze niet met alkalische reiniger (pH ~ 11) zijn gereinigd.
Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge tempe-
raturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de fabrikant,
- die zijn toegelaten voor aluminium, kunststoffen, edelstaal,
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.

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

» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.

» BiProtect pincetpunten tijdens de opslag en preparatie altijd voorzien van de speciale bescherming van de pun-
ten.

Het oplossen van korstvorming op HF-instrumenten kan bijzonder effectief en voorzichtig worden bereikt door een
onderdompelingsbehandeling van ongeveer 5 minuten in een 3 % H,0,-oplossing. Vervolgens kunnen ze handmatig
worden verwijderd met een middelharde borstel en/of in een ultrasoonbad. Daarna volgt u verder de gebruikelijke
reinigingsstappen.

3.7  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een beproefde effectiviteit bezitten (bijv. in overeenstemming
met de EN ISO 15883).

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

3.7.1 Handmatige voorreiniging met borstel

Fase  Stap T t Conc. Water-  Chemie
[°c/°F1  [min] [%] kwaliteit

| Reiniging KT >15 1 D-w B. Braun Stabimed® fresh
(koud)
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg er daarbij voor dat alle toegankelijke opperviakken bevochtigd zijn.

» 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 minuut met een geschikte rei-
nigingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5 maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit (20 ml).

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

3.7.2 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Apparaattype: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoon”)

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F1 [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25/77 3 D-W -
Il Reiniging 55/131 10 VE-W Alkalische reiniger
Gebruiksoplossing pH ~ 112
] Neutralisatie® >10/50 2 VE-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Werkoplossing 0,15 %
v Tussenspoeling | >10/50 1 VE-W -
v Tussenspoeling II¥ >10/50 1 VE-W -
\/| Thermische desinfectie 90/194 5 VE-W -
Vil Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
VE-W: Volledig gedemineraliseerd water
R Om de reinigbaarheid aan te tonen werd het volgende reinigings- en desinfectieapparaat gebruikt:
Miele PG 8535
2 Voor het aantonen van de reinigbaarheid werd Dr. Weigert neodisher® SeptoClean gebruikt.
3)

Op grond van de hoge pH-waarde van de reinigers is de neutralisatie en de tweede tussenspoeling
gebruikt.

» Leg het product op een voor reiniging geschikte zeefkorf (spoelschaduw vermijden).

» Plaats het product met open scharnier op de zeefkorf.

» Sluit de onderdelen met lumina en kanalen rechtstreeks aan op de speciale spoelaansluiting van de injectorwa-
gen.

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

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

3.8.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, versleten,
zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

Product met lange, smalle geometriegn controleren op vervormingen.

Ervoor zorgen dat de pincetpunten parallel op elkaar en zonder verschuiving sluiten.
Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.
Product op losse of ontbrekende delen controleren.

Coatings aan elektroden controleren en bij beschadigingen verwijderen.

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

v
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3.8.2 Functionele test

» Controleer de werking van het product.

» Alle bewegende delen controleren op volledige beweeglijkheid.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

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

3.9 Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Ervoor zorgen, dat aanwezige punten
beschermd zijn.

» \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.

3.10 Stoomsterilisatie
» Ervoor zorgen, dat het sterilisatiemedium in contact komt met alle buitenste en binnenste opperviakken.
» 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

Opmerking

Het product is ook geschikt voor een sterilisatie bij 134 °C, wachttijd 18 minimum.

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

3.11 Opslag

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



4, Technische dienst

/\ GEVAAR
Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht functioneren en/of uitval van de beveiligingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de patiént mogen geen service- of onderhoudswerkzaamheden wor-
den uitgevoerd.

A\ 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.

5.  Verwijdering

/N\ 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.

/\ WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door scherpe randen en/of puntige producten!

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

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en desin-
fectieproces.
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Aesculap”
Bipoladra koagulationspincetter

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

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for bipoldra koagulationspincetter i utférandet Standard, Rose Gold Non-Stick, Sintram,

BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation och Micro and Laboratory.

» 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 markta pa foljande satt:

NFARA
Betecknar en eventuellt Gverhingande fara. Om de inte undviks sa kan féljden bli dod eller allvarliga person-
skador.

/\VARNING
Betecknar en eventuellt verhingande fara. Om de inte undviks s& kan foljden bli lindriga eller mattliga per-
sonskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2. Klinisk anvdndning

Tips

Den sammanfattande rapporten om sikerhet och kliniska prestanda finns i den europeiska databasen fér medicintek-
niska produkter (EUDAMED).

2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvindning

Bipoldra pincetter anvinds for blodstillande koagulering samt for att gripa och preparera vdvnad vid kirurgiska
ingrepp, bland annat inom neurokirurgi.

2.1.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar f6r anvindning av produkten i strid mot de ndmnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

Fér indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Kontraindikationer
Inga kontraindikationer har upptackts.

2.2 Sakerhetsanvisningar

2.2.1 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.

» Forvara 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.
Anvédndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvindning.

2.2.2  Produkt

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar

Risk fér att keramikisoleringen bryts av (endast BiProtect-pincetter).

» For att undvika skador pa arbetsénden i synnerhet pa keramikisoleringen: anvind inte Gverdriven kraft och
skydda arbetsdnden mot slag och stdtar.

» Kontrollera att pincettspetsarnas keramikisolering &r hel och/eller inte har sprickor fére varje anvandningstill-
falle.

» Skydda alltid pincettspetsarna med det sérskilda spetsskyddet under forvaring och rengéring.

Vid avsedd anvandning av HF-instrumentet kan gnistor uppsta som kan leda till anténdning eller explosion av brann-
bara gaser.
» Folj sdkerhetsanvisningarna i bruksanvisningen till HF-apparaten.

HF-instrument kan leda till termiska skador pa patienten/anvéndaren.

» Stdll in HF-apparaten sa att den maximala utloppspanningen dr samma som eller lagre dn den berdknade tillbe-
hérsspanningen som &r angiven for produkten.

» Avstdmning av HF-uteffekt mot ingreppet.

» Vilj sa lag HF-uteffekt som majligt.

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

Produktens berdknade tillbehdrsspanning och stickkontakt:

Anvinds for Beraknad tillbe- Stickkontakt
horsspanning

B CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp Aesculap flatkontakt

H Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

B Micro and Laboratory Forceps - Reusable

W Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

B BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

B YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable

W Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

B Standard Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp Aesculap rundstiftskontakt™
EURO flatkontakt*
Aesculap flatkontakt*
*se broschyr C30481

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps, Single Use 550 Vp US-rundstiftskontakt

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable 600 Vp US-rundstiftskontakt

Den berdknade tillbehdrsspanningen maste vara hgre eller samma som den maximala utloppspanningen med vilken
produkten anvénds tillsammans med motsvarande HF-apparat med motsvarande driftart/instélining (se IEC/DIN
EN 60601-2-2).

For att undvika HF-brannskador:

» Hall alltid produktens arbetsande inom det omrade som anvéndaren kan se under HF-aktiveringen.

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

Kontrollera alltid produkten visuellt; skador och ytforandringar pa isoleringen.

Lagg aldrig undan produkten pa eller direkt intill patienten.

Koppla fran HF-apparatens automatiska tillkopplingsldge nar tillbehGren anvinds for endoskopi eller laparoskopi.
F6lj bruksanvisningen till HF-apparaten.

Pincetter med belagda elektroder, arbetsdndar, t.ex. Rose Gold non-stick-pincetter, ska kontrolleras fore varje
anvindning sa att beldggningen &r intakt och heltdckande. Om beldggningen inte dr intakt far pincetten inte anvin-
das och maste bortskaffas.

vvyvyy

2.2.3 Sterilitet

Osterilt forpackad produkt

Produkten levereras osteril.

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

Sterilt forpackad produkt

Anvinds for Rose Gold Non-Stick-pincetter, Single Use: GK501SU till GK510SU.
Produkten &r steriliserad med stralning och sterilforpackad.

» Anvind inte produkten om sterilférpackningen har 6ppnats eller skadats.

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

» Ateranvind inte produkten.

Produktens preparering paverkar funktionaliteten. Om produkten blir smutsig eller dess funktion férsamras kan det
leda till skada, sjukdom och darefter till dodsfall.
» Preparera inte produkten.

2.3 Anvindning

/A\VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten fore varje anvandning avseende 6sa, bojda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar, sérskilt den keramiska isoleringen pa spetsarna och isoleringen pa pincettarmarna.

» Gor en funktionskontroll fére varje anvindning.

3.  Validerad rengdringsprocess

3.1  Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv samt de egna hygienreglerna
for beredning.

Tips

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

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengdringsprocessen. Anvindaren som utfor beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvdnds den angivna kemikalien.

Tips

For aktuell information om bearbetning och om materialkompatibilitet hdnvisar vi till Aesculap Extranet pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainersystemet.

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade rester fran operationen kan forsvara rengdringen resp. géra den verkningslds och leda till

korrosion. P& grund av detta bor tidsrymden mellan anvdndning och bearbetning inte Gverskrida 1 h, inga fixerande

férrengéringstemperaturer >45 °C tillimpas och inga fixerande desinficeringsmedel (aktiv substans: aldehyd, alko-

hol) anvindas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiska 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, likemedel och koksaltlgsningar, som finns i

vattnet for rengéring, desinfektion och sterilisering) till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion) och dar-

med till att produkterna forstors. For att avidgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsaltat vatten och

atfdljande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

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

kdnnande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompatibilitet.

Samtliga anvédndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren maste efterfoljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska fordndringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférandringar pa titan eller aluminium. Hos alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréida redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande eller ansvalining.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan eftersom det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess virde, se www.a-k-i.org och fdlj lanken till Rote Broschiire (den réda broschyren) - Korrekt instrumentbe-
redning.



3.3 Produkter fér engangsbruk
Anvinds for Rose Gold Non-Stick-pincetter, Single Use: GK501SU till GK510SU.
» Ateranvind inte produkten.

Produktens preparering paverkar funktionaliteten. Om produkten blir smutsig eller dess funktion férsdmras kan det
leda till skada, sjukdom och déarefter till dodsfall.

» Preparera inte produkten.
3.4  Produkter som kan ateranvindas
Bevis pa produktens biokompatibilitet och beredbarhet har framlagts av tillverkaren efter féljande beredningscykler.

Fortsatt anvéandning efter detta &r anvdndarens ansvar.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan nésta anvdndning ar det bésta sdttet att upptdcka en produkt som
inte langre fungerar, se Inspektion.

Anvinds for Beredningscykler

CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 20
Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

Micro and Laboratory Forceps - Reusable

Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

Standard Coagulation Forceps - Reusable

YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable 75

M Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable 25

3.5 Férberedelser pa anvindningsplatsen

» Om tillampligt, skolj ej synliga ytor med foretradesvis avmineraliserat vatten. Anvénd t.ex. en engangsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mgjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Hall produkten vat i en sluten behallare i en 1 h for rengdring och desinfektion.

3.6  Rengéring/desinficering

3.6.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden
Fara for patienten!
» Produkten far endast beredas med manuell rengéring.

Risk for patientens sakerhet vid korskontaminering!
» Kontaminerade produkter som redan satts in i ZNS
- farinte rengdras i samma rengéringsbehallare som rena produkter och
- farinte anviindas i andra omraden, sivida de inte har rengjorts med alkaliskt rengéringsmedel (pH ~ 11).
Risk for att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller fér héga tem-
peraturer!
» Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
- som dr tillatna for aluminium, plast och rostfritt stal,
- som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

» Skydda alltid BiProtect pincettspetsarna med det sarskilda spetsskyddet under forvaring och rengéring.
Mineralavlagringar pa RF-instrumenten l6ses upp effektivt och skonsamt genom ett cirka 5 minuter langt bad i en
3-procentig H,0,-16sning. Smutsen kan avldgsnas manuellt med en medelhdrd borste och/eller i ultraljudsbad.
Genomfor dérefter beredning pa vanligt sétt.

3.7  Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengdring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste ha bevisad effekt (t.ex. uppfylla kraven i EN ISO 15883).
Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.
3.7.1  Manuell forrengéring med borste

Fas Steg T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°C/°Fl  [min] [%]  kvalitet

| Rengéring RT >15 1 DV B. Braun Stabimed® fresh
(kallt)
] Skdljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor véts.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Rér pa ej stela komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta (20 ml).

Fas Il

» Skélj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder o.s.v. vid skdljningen.

>
>
>
>

3.7.2  Maskinell, alkalisk reng6ring och termisk desinfektion
Utrustningstyp: Enkammar-rengérings-/desinficeringsutrustning utan ultraljud”

Fas Steg T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Férskdljning <25[77 3 Y -
Il Rengéring 55/131 10 FA-V Alkaliskt rengdringsmedel
Bruksldsning pH ~ 112
1] Neutralisering® >10/50 2 FA-V B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Bruksldsning 0,15 %
v Mellanskéljning | >10/50 1 FA-V -
v Mellanskaljning II2) >10/50 1 FA-V -
\Y/| Termodesinfektion 90/194 5 FA-V -
Vil Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
FA-V: Fullsténdigt avsaltat vatten
n For att intyga rengdringsférmagan anvindes féljande rengérings- och desinficeringsmaskin:
Miele PG 8535
2 For att intyga rengdringsformagan anvandes Dr. Weigert neodisher® SeptoClean.
3)

P4 grund av rengéringsmedlets hdga pH-vdrde anvindes neutraliseringen och den andra mel-
lanskdljningen.

» Ligg produkten i en silkorg som &r lamplig fér rengdring (se till att rengdringsvitskan/vattnet kommer 4t dver-
allt).

» Lagg produkten med dppnad led pa silkorgen.
» Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till injektorvagnens speciella spolningsanslutning.
» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/desinfektionen att det inte finns rester p& ytor som gér att se.

3.8 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.8.1 Visuell kontroll

» Sakerstéll att alla fororeningar har tagits bort.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, I6sa, bdjda, trasiga, spruckna,
utslitna, repade och avbrutna delar.

» Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

» Kontrollera produkt med langa, smala geometrier avseende deformationer.

» Se till att pincettens spetsar &r parallella och sténger utan forskjutning.

» Kontrollera ytor avseende grova fordndringar.

» Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vavnad eller kirurghandskar.

» Kontrollera produkten avseende l6sa eller saknade delar.

» Kontrollera beldggningen pa elektroderna och bortskaffa produkten om beldggningen &r skadad.

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

3.8.2 Funktionskontroll

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rérliga delar ror sig latt.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.9 Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsénde pa lampligt satt.

» Lagg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga spetsar &r skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa ett satt som &r lampligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).
» Bekrafta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.10 Angsterilisering
» Se till att steriliseringsmedlet nér alla utvandiga och invéandiga ytor.
» Validerad steriliseringsmetod
- /:\ngstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angstermsering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter
Tips
Produkten ldmpar sig dven for sterilisering vid 134 °Ci 18 min.

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte dverskrids.

3.11 Lagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande férpackning pa en torr och mérk plats med jamn temperatur.

4, Teknisk service

/NFARA
Livsfara for patienter och anvindare pa grund av felfunktion och/eller skyddsfunktioner som slutar fungera!
» Under anvindningen av produkten péa patienten far inga service- eller underhallsarbeten utforas.

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
ka@nnanden upphor 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 ovannimnda adress.



5.  Avfallshantering

/A\VARNING
Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!
» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.

/\VARNING
Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skdrande instrument!
» Sikerstill att man inte kan skada sig pa produkten under avfallshantering eller atervinning av produkten.

Tips
Produkten mdste bearbetas av operatéren innan den kasseras, se Validerad rengéringsprocess.
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Aesculap”
BunonsapHble KOArynAauMOHHbIE NUHLETbI

1. KsTomy foKymeHTYy
YkazaHue

O6u4ue PUCKU, C8A3AHHbIe C XUpyp2u4YeckumM emewamesibCmeom, e 0aHHoU UHCMPYKyuu no npuMeHeHUuto He
onucelsaromcs.

1.1  O6nacTb npuMeHeHus

[laHHOe PYKOBOACTBO MO 3KCrUlyaTaLuy OTHOCUTCA K GUMOMNAPHBIM KOArynALMOHHBIM MUHLETaM, MOAENM

Standard, Rose Gold Non-Stick, Sintram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation, Micro v Laboratory.

» CneuuanbHble yKazaHWA Mo NPYMEHEHNI0 U3[enua, a Takke MHPOPMaLVA O COBMECTVMOCTU MaTepuanos
1 cpoke Cy6bl NprBefieHbl B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO SNEKTPOHHOTO 06opyjoBaHMA B. Braun Ha
caiite eifu.bbraun.com

1.2 MNpepaynpexpeHunsa

I'Ipeu,ynpe)w:,eHMﬂ 06pau.la»01 BHMMaHMe Ha ONacHOCTW ANA NaLMeHTa, NoNb3oBaTeNa U/unm N3genus, KoTo-
pblé MOTyT BO3HWKHYTb BO BPeMA MCNO/Ib30BaHUA U3AENNA. I'IpenynpemneHMﬂ 0603HaueHb! caepyowmm
obpazom:

/\ onACHOCTb
Y T Ha NOTeHL| yto yrpo3y. Ecnu ee He npefjoTBpaTMTb, 3TO MOXKET NPUBECTYN K CMEPTHN
nnn TAXKeNnbIM TpaBMam.

/\ BHUMAHVE
Vi T Ha NoTeHY yio yrpo3y. Ecnu ee He NnpeoTBpaTUTb, 3TO MOXET NPUBECTYU K TPaBMam
Nerkoi Nnu cpeaHen TaxecTu.

/\ OCTOPOXHO
[o] T yI0 yrposy matep 0 ywep6a. Ecim ee He Tb, p
XKAeHue n3genus.

2. KnuHnyeckoe npumeHeHune

YkazaHue
Kpamkuti omyem o 6e3onacHocmu u KUHUYeCKOM npuMeHeHuu u3denus npedcmasneH 8 Esponetickoti 6aze
OaHHbIX MeOUYUHCKuUx u3denuti (EUDAMED).

2.1 OG6GnacTb n orpaHNYeHne NPUMEeHeHUA

2.1.1 HasHauyeHme
Bl/ll'lonﬂprle MUHUETbI NCNONb3yoTCA Ana KpOBeOCfaHaBnMBaDOLLlEVI Koarynauuu, a Takxke AnA 3axsaTa n npe-
napupoBaHWA TKaHel BO BPeMA XMPYPrnyecKkmx BMeLLATeNbCTB, B TOM YMCSIE B HEPOXUPYPrin.

2.1.2 [MokasaHuA K NPUMEHEeHNI0

YkazaHue

Hpouaaoaumenb He Hecem 0meemcmeeHHOCMU 3d UCNO/Ib308aHuUe U30esus tlobbiM CHOCOGOM, He coomeem-
cmeyrwum oNnUuCaHHbIM 8 OaHHoU UHCMPpYKyuu nokasaHuam u\unu cnoc06y npumeHeHus.

Moka3aHuAa cm. B cm. HasHaueHve.

2.1.3 MpoTuBonoKasaHua
I'IpomeonOKaz.ava He N3BeCTHbI.

2.2 YKasaHus no mepam 6esonacHocTu

2.2.1 Monb3oBaTenb B KNMHUKE

06wue ykasaHna no 6esonacHocTn

Y1066l M36EXKaTh I'IOBpE)KJ:lEHI/IVI, ABNAKLWNXCA pe3ynbTaToM Henpasmnbuoﬁ NOAroTOBKN UM NPUMEHEHNA N

COXpaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, H906XOFU/IMOZ

» lcnonb3oBaTh N3aenie TONbKO B COOTBETCTBUM C laHHBIM PYKOBOACTBOM MO SKCMlyaTaLmm.

» CobnioaaTb yKasaHuUsA Mo 6e30MacHOCTY 1 TEXHUYECKOMY OBCIYKIBaHWIO.

> I/I3,qen|/|e W NPUHAANEeXHOCTU pa3pellaeTcsa NpuBoAnTb B ﬂeﬁCTBVIE N NCNoNb30BaTb TOIbKO TeM Ninuam,
KOTOpble UMEKT COOTBETCTBYOLLee 06pa3OBaHVIE, 3HAHMA K ONbIT.

» HoBoe, TONbKO YTO MOCTyNMBILEE C 3aBOAA UAN HEWUCTONb3yeMOoe U3fieNie XPaHUTb B CYXOM, YNCTOM 1
3allLLEeHHOM MecTe.

> I'Iepe,q npuMeHeHnem n3genna nposepbTe ero Ha pa60TOCI‘IOC06HOCTb W HaaneXaulee COCToAaHune.

» PyKOBOACTBO MO SKCMyaTaLuMu AN1A NONb30BaTeNA XPaHUTb B JOCTYMHOM MecTe.

YkazaHue

lMonw3zosamens 06s3aH coobwams npoussobumemo u omsemcmeeHHOMY opeaHy moli CmMpatel, 20e Haxo-
oumca nosb3osamertb, 060 8cex Cepbe3HbIX pUCKax, B03HUKAOWUX 8 C8A3U C usdesnuem.

Y no np pau
Monb3oBaTesnb HeCET OTBETCTBEHHOCTb 3a HaANeXallyee NPOBEAEHIE ONEPaTUBHOTO BMELLATENbCTBA.
O6s3aTenbHbIM ycnosuem ycnewHoro npuMmeHeHnsa AaHHOro nsaenua ABnAeTca Hanuyme y nonb3osatensa
HEO6X0,ELI/IMOF0 MeanUnHCKOro 06pa3OBava, a TakKXe TeXHWYeCcKoro v npakTuyeckoro enageHuna scemu
HEOBXOANMbBIMY TEXHUKaMV BE[EHWA OnepaLuil, BKIKOYas NPYMEHEHEe STOMO N3Aenus.

TPy BO3HUKHOBEHWN HEACHON NPEeAOMNEePaLIMOHHOI CUTYaLmK NOSIb30BaTeNb 0GA3YETCA NONYUUTL MHGOPMa-
Uunio y nponssoanTensa B OTHOWEHUU NPpUMeHeHNA nusgenua.

2.2.2 Wspenue

Y no HOCTN AN1A KOHKPETHOro nsaenua

OnacHOCTb NONOMKM KepaMmnyeckoro n3onAaunoHHOro cnoa (TO!‘IbKO nUHUETbI BiProtect).

» BousbexaHve nospexaeHuna pa6oqero KOHUa 1 KepamMnyeckoro n3onAaunoHHOro CnoA He NpuknaabiBatb
n3nuwHero ycunus, 6epeub paboumii KOHeL, OT yAaPOB U CTONKHOBEHUIA.

> I'Iepeu KaXAblM NCNonb3oBaHNEM NHCTPYMEHTA NPOBEPATb KepamMnyeckyto n3onaynio OCTpMﬁ nuHueTa
Ha KOMMNEeKTHOCTb W/WAn Hanuuve TPeLwmH.

» Bo Bpems xpaHeHus n 06paboTkm Bceraa obecneynBatb CreumanbHyio 3auTy AnA OCTPUN MUHLETa.

Mpwv Haanexallem Ucnonb3oBaHNK BY-MHCTpyMeHTa BO3MOXHO 06pa3oBaHue UCKP, KOTOPbIe MOTYT CMPOBO-

umpoBaTb BO3ropaHue uiu B3pbis.

» CobniopaTb TpeboBaHWA No TexHKKe He30nacHOCTW, NprBeaeHHble B PyKoBOACTBE MO aKcnnyaTauum BY-
npubopa.

BY-MHCTPYMEHTbI MOTYT HaHeCTV TenoBble TPaBMbI NaLYeHTy/NoNb3oBaTeN!o.

» OtperynupoBaTb BY-npubop Takum o6pazom, UToGbI MakcMMabHOe MMKOBOE HamnpsiXKeHNe Ha BbIXOfe
6bIN10 PaBHO PACHETHOMY HAMPSXKEHWIO HA MPUHAANEXHOCTY, KOTOPOE YKa3aHo A U3fenus, unm 6uino
MeHblLUe ero.

» BbixoAHYl0 MOLHOCTb TOKa BY aianTvpoBaTh Noj KOHKPETHOE NpUMEHEHMe.

» BbibpaTb camblii HU3KWI BO3MOXHbIN NoKa3aTesNb BbIXofHOW BY-mowwHocTy.

» Bo Bpema onepauynn cogepxatb KOHTaKTHble NOBEPXHOCTN N3aeNnunsa B YNCTOTe. an/ICOXLIJI/Ie OCTaTKN TKa-
Heun nnun Xngkocren, coaepKamxca B OpraHnsmMe, BbITpaTb B/IaXKHbIM TAMMNOHOM.

PacueTHoe HanpsaxeHue yc‘rponc‘rBa-npmHannemHocm " wTekepHoe coenHeHne nsgenua:

M AnA cnepyiouy i H LWiv
HanpaXxeHne

B KoarynaunoHHbie nuHueTbl CASPAR — MHoropa- 600 Bp Mnockuit wrekep Aesculap

30Bble

B HenunHywme nuHLeTbI Sintram — MHOTOpaso-
Bble
MuHueTsl Micro n Laboratory — MmHoropasosble

B BunonapHble nuHLUeTsl Pivot-Point — MHoropaso-
Bble

LWaaawwme nuHueTsl BiProtect

KoarynauunoxHble nuHuetbl YASARGIL - MHoro-
pasoBble

B KoarynauuoHHble nuHueTs! Irrigating — MHoro-
pasoBble

B KoarynaunoHHble nuHLeTbl Standard - MHoropa- 600 Bp LLitekep ¢ KpyrnbIMn WTrd-
30Bble Tamu Aesculap*

Mnockuin wrekep EURO*
Mnockuin wrekep Aesculap*®
*cm. 6polutopy C30481

B HenunHywme 6UnonApHble NuHLeTs Rose Gold 550 Bp Litekep ¢ KpyrabiMy WTnd-

Non-Stick, ogHopasoBble Tamum US

B HenunHywme 6unonApHble NuHLeThl Rose Gold 600 Bp Litekep ¢ KpyrabiMn WTnd-

Non-Stick - MHoropasoBbie Tamu US

PacueTHoe HanpsXeHue yCTPONCTBA-MPUHAMIEXHOCTI AOMKHO 6biTh BbilLe UN PaBHBIM MaKCMManbHOMY

BbIXO[]HOMY NMMKOBOMY HanpseHIo, NP1 KOTOPOM W3[ieNne SKCMyaTUpyeTCa B COYeTaHNM C COOTBETCTBYIO-

wmm BY-npubopom, B COOTBETCTBYIOLIEM pPeXnUMe/C COOTBETCTBYIOWMMI HacTporkamu (cm. IEC/DIN

EN 60601-2-2).

Yr06bI He AonycTUTL BY-0xo0roB:

» Bo Bpema BKnoueHra BY pabounii KoHew| U3enus Bceraa yaepXueath B Nose 3peHus nosb3osatens.

» [epepn akTuBMpoBaHuem BY-npubopa ybeantbca, uto pabounii KOHel, N3fenua He NpuTparnBaeTca K
npuHaaNeXHOCTW, obnajjaloLeil 3NeKTPONPOBOAHOCTbIO.

» [epen KaxxabiM NCNONb30BaHNEM BU3yaNibHO NPOBEPATb M3JeNNe Ha: NOBPEXAEHUA 1 MOBEPXHOCTHbIE
V3MEHEeHUA U3oNALNN.

» HuKoraa He KnacTb U3aenue Ha NaLneHTa UM HenocpeCTBEHHO PAAOM C HUM.

» B cnyyae ncnonb3oBaHNA NpUHAANEXHOCTER ANA SHAOCKONUM WK NanapoCKONNK OTKMKUUTL PEXUM
aBTOMAaTUYeCKOro BKoueHna BY-npnbopa.

» Cobntopatb Tpe6oBaHua PyKoBOACTBa No 3KcnyaTtaumm BY-npubopa.

MyHLeTbI C NOKPbITUEM Ha 3neKTpoAax 1 pabounx KoHLax, Hanpumep, moaenb Rose Gold Non-Stick, Heobxo-

VMO NPOBEPATL Nepef Kax/ibIM MCMOMb30BaHVIEM Ha MCMPaBHOCTb NOKPbITUSA. Mpn 06HapyxeHnn filedpekToB

MOKPbITVA 0T6PaKOBaTh 1 He NCMONb30BaTb NUHLETHI.

2.2.3 CrepunbHOCTb
Hecr y n

W3penue noctaBnaetca B HecTepuibHOM BuAe.
» HoBoe nsaenvie, noctynuellee C 3aBoaa, HeO6XOF[I/IMO O4YnCTUTb Nocne yaaneHma TpaHCI'IOpTVIpOBO‘-lHOVI

YNaKoBKY 1 Nepep NepBoii cTepunmnsaymeil.

Crep

anMeHVIMO’ATIR ofiHOpa3oBbIx NMHLETOB Rose Gold Non-Stick: GK501SU - GK510SU.
W3nenve cTepunin3oBaHo 13NlyyeHUEM 1 CTEPUNBHO yNaKoBaHo.

» He ncnonb3oBaTtb n3genme U3 OTKPLITON UM MOBPEXAEHHOM CTEPUNLHON YMaKOBKU.
» He ncnonb3oBatb n3genne Nocie OKOHYaHNA CPOKa roOAHOCTH.

» He ncnonb3oBatb nsnenvie NnOBTOPHO.

MoaroToBKa U3AenVA BAMAET Ha ero paboTocnocobHOCTb. 3arpAsHeHNe N3N W/Unu HapylueHue ux GyH-
KUMOHUPOBAHMA MOryT NpUBECTU K TPABMUPOBaHUIO nnn 6onesHmn W, KaK cneacrene, CMepTu.
» He nposoauTb 06paboTKy n3genua.

2.3 lMpumeHeHne

/\ BHUMAHME

OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!

» lMepepn Kaxabim nc p pATb Ha oTC A, C -
HbIX, NOTpPeC A, X NN oT X AeTanemn, B oc TV Kef Kylo
n Ha n Ha pyyYKe NUHLETOB.

» [epep KaxabIM NPMMeHeHNEM NPoBepATb pa6oTocnoco6HOCTD.

3.  YTBepXpAeHHble MeToAbl MOAroTOBKMN

3.1 O6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

YkazaHue

Cob71100amb HAUUOHANbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHANbHbIE U MEXOYHapOOHble CmaHoapmel u OUpeKmussl, a
makxe 8HympuboIbHUYHbIE 2u2ueHuYeckue mpe6osaHus K obpabomke uzdenud.

YkasaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHbio Kpotiugensda-fikoba (6KA), umetomca nodospeHus Ha KA unu npu uHeix

B03MOXHbIX 8apuaHmax, Heobxo0umo cobodame Oelicmeyroujue HAYUOHANbHbIE NPednucaHus no obpa-
60mKe MeOUUUHCKUX u3denud.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢akm, 4Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MosibKo nocsie hpedsapumesbHol sanudauuu (ymeepxoeHus) npouecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJ1b308amesb/Uyo, Nposodsuee 06pabomky.

/ina sanudayuu ucnosb308auUCh yKasaHHele Xumuyeckue cpedcmeaa.

YkasaHue

AKmyaneHylo UHGOpMayuio 0 No020MoeKe U COBMeCMUMOCMU Mamepuasnos cM. makxe Ha catime Aesculap
Extranet no adpecy www.extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbIli Memood naposoli cmepuau3auuu NPUMEHANICA € UCNO/b308AHUEM CEMOK U KOHMeliHepos 01
cmepunu3sayuu npouzsodcmea Aesculap.



3.2 O6wwue yKasaHusa

3acoxiume Unu NpUAMMLKE NOC/e onepaLmn 3arpA3HEHKA MOTYT 3aTPYAHWUTb OYNCTKY WK cAenaThb ee Heddh-

$eKTVBHOI 1 Bbi3BaTb KOPPO3UI0. [103TOMY He CnefyeT NpeBbIlaTh 1-4acoBOMN MHTEPBAN MeXay NpUMeHe-

HMeM 1 06paboTKOI, NPUMEHATb PUKCUpYIoLVe TemnepaTypbl NpeasapuUTenbHoi 06paboTkn >45°C un

ncnonb3osaTth GUKCUpyloLve Ae3nHOMLMPYIoLLMe CPeACTBa (aKTUBHOE BELLeCTBO: abfierna, CnmpT).

Mepef031poBKa HENTPaNN3aTOPOB VAW CUNbHOJENCTBYIOWNX YNACTALLNX CPE/ICTB MOXET Bbi3BaTb XMUMMYe-

CKoe noBpexaeHe n/unu obeclBeunBaHie CAeNaHHO Na3epoM HaAMCU Ha HepXXaBeloLL et CTanu, UTo cae-

NaeT HeBO3MOXHbIM ee NPOUTEHME BU3YaNbHO WM MALLMHHbBIM CIOCO60M.

Mop BO3AeCTBMEM XNIOPa UMW XJIOPCOAEPXaLLMX OCTAaTKOB, COAEPXALLNXCSA, (HAaNpyUMep, B 3arpAsHEHUsX,

OCTaBLIMXCA MOC/e onepauuy, B NeKkapcTBax, GU3MONOrMYeckoMm pactBope, B BOAE, UCMOb3yemMol Ana

OUNCTKM, AE3NHPEKLMN 1 CTEPUNU3aLINM), Ha HepPXKaBeloLLLel CTan MOTYT BO3HUKaTb OYaryl Kopposuu (Touey-

HaA Koppo3us, KOPPO3UA MO/ HAaNPAKEHNEM), UTO NPUBEAET K paspyLUeHuto n3aenua. na yaaneHnsa Taknx

OCTaTKOB MHCTPYMEHTbI ClieflyeT NPOMbIBaTb 6OMbLIMM KONMYECTBOM ANCTUNIMPOBAHHON BOAbI U BbICYLLN-

BaTb.

Mpy HEO6XOANMOCTY JONONHUTENBHO NPOCYILNT.

PaspeluaeTca ncnonb3osaTh B paboyem NpoLecce TONbKO Te XUMUYECKne CPeCcTBa, KOTopble MPOBEPeHDI,

[onyLeHbl K MCMONb30BaHuMto (Hanpumep, umetoT gonycku VAH vnu FDA nn6o mapkuposky CE) 1 pekomeH-

[l0BaHbl NPOU3BOANTENEM XUMUYECKIX CPEICTB KaK COBMECTVMbIE C MaTepuranamm Npou3BoACTBa MeAULIH-

CKUX n3aenuin. Bce ykasaHna No NprMeHeHo NPON3BOANTENA XUMNYECKIX CPeACTB 0MKHbI cobnioaaTbea

HeyKOCHNTEeNbHO. B NpOoTMBHOM Clyyae MOryT BO3HMKaTb pasinyHble Npobnembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM BMAE MaTepUaos, Hanpumep, obecLiBeuriBaH1e UV N3MEHeHVe LiBeTa ieTaneil,
V3rOTOBJIEHHDIX 113 TUTaHa UV aNOMUHNA. BuaMMble M3mMeHeHUA NOBEPXHOCTEN 13 anioMUHIA MOTYT Mos-
BUTbCA Yxe npu pH >8 Ana ncnonbyemoro/paboyero coctasa.

B [loBpexaeHus MaTepuana, HanpuMmep, KOPPO3KA, TPELWMHbI, Pa3pbiBbl, NPEXAeBPEMEHHbI N3HOC UK
HabyxaHue.

» [InA OUNCTKN He MONb30BaTbCA META/UIMYECKUMU LWEeTKaMW UM UHBbIMW abpasvBHbIMA CPeACTBamMM,
NOBpPEeXAaoLLMMI MOBEPXHOCTb, TaK Kak B STOM C/lyyYae BO3HVKaeT OMacHOCTb KOPPOo3nu.

» bBonee noapo6Hble ykasaHuA Mo rurueHuyeckn 6esonacHoil U Wagallen ana mMaTepuanos/LeHHOCTU
obpaboTke cm. no agpecy www.a-k-i.org, pybpuka «Mybnukaummny, «KpacHasa 6polutopa — npaBuibHas
NOBTOPHAA NOArOTOBKA UHCTPYMEHTOB.

3.3 Wspenusa ana ogHOPa3oBOro NpMMeHeHUA
MpumeHrmo Ana ofHopa3oBbIx NUHLETOB Rose Gold Non-Stick: GK501SU - GK510SU.
» He ncnonb3oBatb nspenvie NnOBTOPHO.

MoaroToBKa M3aenua BNMAET Ha ero paboTocnocobHOCTb. 3arpAsHeHe U3AENUA U/Unn HapylueHue ux GyH-
KUMOHUPOBAHMA MOTYT NPUBECTU K TDaBMNPOBAaHUIO NN 6onesHmn W, KaKk cnencTene, cMepTu.
» He npoBoguTb 06paboTKy nsgenvs.

3.4 MHoropasoBbie usgenus

ﬂOKa3aTeJ1bCTBO 61OCOBMECTUMOCTU U TEXHOIOMMYHOCTN |/|3J:|en|/||7| 6b110 npegocrasieHo npoussoanTenem
nocne npoeeaeHNa UNKNOB 06pa60TKVI.

OTBeTCTBEHHOCTb 3a Ntoboe NMOBTOPHOE MCNONb30BaHWe, He OTBevalolee AaHHbIM Tpe6osaHmeM, HeceT
nonb3oBartesnb.

HavmyuumM cnoco6om pacno3HaTtb Hepa60TOCI'IOC06H0€ nspenvie ABNAETCA TWaTe/ibHaA 3puUTe/ibHaA U d)yH-
KUnoHanbHaA NpoBepKa nepena, cieayowmm ncnonb3oBaHnem, Cm. HPOBEpKa.

Mp AnA cnepyiow 7 Linknbl 06pa6oTku

KoarynauuoHrHble nuHuetbl CASPAR - MHoropasosble 20
HenunHywme nuHuyeTbl Sintram — MHOropasosble

MuHueTbl Micro v Laboratory — MHoropasosble

BunonapHble nuHUeTbl Pivot-Point — MHoropasosble

Lapswwme nuHueTsbl BiProtect

KOaI'y!'IﬂLll/IOHHbIe nuHueTbl Standard — MHOropasosble

KoarynauuoHrHble nuHueTbl YASARGIL - MHoropasosble 75

B KoarynaumoHHble nuHLeTHI Irrigating — MHoropasosble

B Henunrywwme 6unonapHble NuHUeTbl Rose Gold Non-Stick — 25
MHOTopasoBble

3.5 [loaroToBKa Ha MecTe NpUMeHeHNsA

> HEI'IpOCManI/IBaEMbIe NOBEPXHOCTN, eCNIN TaKOBble MMEKTCA, peKOMeHAYyeTCA NPOMbIBaTb MOJTHOCTbIO
obecconeHHoO BOAOW, HaNpMMep, NPy NOMOLLY OAHOPA30BOrO WNPULA.

» o BO3MOXHOCTY MOHOCTBIO YAANUTh BUAVMbIE NOCTEONePaLIVOHHbIE 3arPA3HEHNA NPY MOMOLLN BRax
Hoii 6e3BOpCOBOII cCandeTKu.

> TpaHCI‘IOpTVIpOBaTb niaenve B MOKPOM COCTOAHUN B 3aKPbITOM yTUNIN3aLUUOHHOM KOHTeI?IHepe B TeyeHune
14 4NA OYUCTKM U Ae3nHPeKLUm.

3.6 Ouwnctka/pesuHdekuuns
3.6.1 C ¢ Kue yKa

bbbl ¢

OnacHoCTb AnA naumeHTal
» O6paboTKa U3[ENNA JOMKHA BbINOMHATLCA TOMKO MALLMHHBIM CIOCOGOM.

no 6e3onacHoOCTN BO BpeMsA NoAroToBKn

OnacHOCTb AN1A NaLyieHTa 13-3a NepeKPeCTHON KoHTaMMHaLn!
> |/|3,Elel'|l/|ﬂ, KOTOpbIe y>Ke UCNnonb3oBannucb AnA BMellaTeNbCTs B LLHC " ABNAKTCA KOHTAMWHNPOBAHHbIMN,
= 3anpelaeTca oynwaTb BMecCTe C YNCTbIMU n3aennamm B O4HOM pesepByape,
- a TakXKe MCMoNb30BaTb ANA APYIVX LieNieil, €Cn TONbKO OHW He OuMLLEHbI C MOMOLLbIO LLENOYHOTOo
yucrawero cpeactsa (pH ~ 11).
MoBpexzaeHye K paspyLueHne U3fenra B pesynbTaTe NPUMeHEHNA HeHagNeXalnxX YNCTALLMX N Ae3nHON-
LMpyOLWUX CPeACTB U/UNK BCNeACTBUE BO3AENCTBUA CIULIKOM BbICOKO TemnepaTypbi!
> anIMeHHTb yucrawme n ,qe3I/IH¢VIL|I/Ipy|OLLLI/IE CpeAcTBa COrnacHO NMHCTPYKUMAM nponssoanTens,
- KOTopble JonyLeHbl 1A aNioMUHUSA, NMNacTMacC U BbICOKOKaUYeCTBEHHOM CTanu,
- KOTopble He ABNAITCA arpeCcCUBHBIMU K NiacTuurKaTopam (Hanprmep, CUIMKOHY).
» CobntoAaTh yKasaHuis No KOHLEHTPaLmK, Temnepartype 1 NpofoIKUTENbHOCTY 06paboTKu.
He npesbiwaTth Temnepatypy AesunHbekumm B 95 °C.

v

Bo Bpemsa XpaHeHusa n 06p860TKVI Bcerga obecneuvBatb cneuvanbHyto 3alWwuTty ana OCTpVIVI NMAHUETOB
BiProtect.
[ina ycTpaHeHus TBepAOro Haneta Ha BY-nHCTpymeHTax 0cobeHHO 3GPEeKTVBHBIM M WAAALMM METOAOM
ABNAGTCA NOrPY>KEeHVE NPYMEPHO Ha 5 MUHYT B TPEXNPOLeHTHbIN pacTBop H,0,. YaaneHne MoxHo npounsse-
CTN BPYYHYIO, C MOMOLLbIO LWETKN CpEAHEIZ >KeCTKoCTv n/unu B yanpa3ByK050|7| BaHHe. 3aTem BbINONHATCA
nocneayloLyvie CTaHAapTHblE 3Tarbl NOATOTOBKM.

3.7 PyuHas ouncrka/pesmHdekuns c npeaBapnTeNbHON PYyYHOI OYNCT-
Kou

YkazaHue

Hcnone3yemoe o6opydosaHue 0718 o4ucmku u 0e3uH@ekyuu 00MKHO UMems cepmugukamel, No0mMaepxoaio-
wue e20 3hcpekmusHocms (Hanpumep, Ha coomeemcmeue mpebosaHuam EN ISO 15883).

YkazaHue

Ucnonesyemas moedHo-0e3uHPUUUPYIOWAs MAWUHA OKHA NPOXOOUMb pe2ynIAPHYI0 NPOBEPKY U MeXHUYe-
cKoe 06CTyKUBaHUE.

3.7.1 MNpepBaputenbHasa py4yHaa OuMNCTKA C MOMOLLbIO WETKMN

®asa LWar T t KoHuy. KauectBo Xumnueckue cpeacTBa
[°C/°F]  [mun]  [%] BOAbI

1 Ouncrka KT >15 1 Mn-s B. Braun Stabimed?® fresh

(xonog

Has)

] MpombiBKa KT 1 - MN-s -
(xonog
HasA)

M-s: MnTbeBas Boga
KT: KomHaTHas Temnepatypa

Gazal

» [oNHOCTbIO NOrPY3NTb U3AENKE B OUMLLALLMI Ae3UHOULIMPYIOLLMIA PAaCTBOP HE MEHeE, YeM Ha 15 MUHYT.
Cneauntb 3a Tem, 4TOBbI BCE AOCTYMHbIE NOBEPXHOCTY BblIN CMOYEHBI.

» [pv nomoLL COOTBETCTBYIOLLEN LETKN OUMLLATb U3AeNVe B PacTBOPE [10 MOSIHOTO MCHE3HOBEHWA 3arpa3-
HeHWiA.

» TpyAHOAOCTYMHble MOBEPXHOCTM, ECAIV TaKOBbIE MEIOTCA, OUMILATb NOAXOAALLEN LWETKON B TeYeHne He
MeHee 1 MUH.

» KOMMOHeHTbI, UMeloLne MofBUKHbIE COeIMHEHNA (HanpyMep, PeryIMpoBOYHble BUHTbI, LWAPHUPLI 1
T. A1.), NPV OYNCTKE NPUBECTU B [IBVXKEHNME.

> 3aTem TWaATeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTN YACTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM C MOMOLLbIO NOAXOAALLEro 0AHOPa30BOro Wrpuua (20 mn).

Gazall

» [oNHOCTbIO NPOMBITL/MPONONOCKaTh U3fenue (BCe AOCTYMHbIE NOBEPXHOCTY) MO MPOTOUHON BOLONA.

> KOMMOHEHTBI, KOTOPbIE He 3apUKCUPOBaHbI HEMOABUKHO (HANPUMEP, PErYIMPOBOYHBIE BUHTHI, LUAPHNPLI
nT. ,El.), npuv NpoMbiBKe NPUBECTU B ABMKEHNE.

3.7.2 MawmnHHasnA WenoyHas ouncTKa n Tepmmyeckas gesmHdexkumns
Tun npu6opa: OgHOKaMepPHbIit MPUGOP ANA 0UNCTKIA / fe3uHbeKynM 63 ynbTpassyKa'

®asza UWar T t KavectBo  Xumuueckme cpeactsa
[°C/°F]  [mun.] BOABI

1 MpepsaputenbHan <25/77 3 n-s -
NpOMbIBKa
I Ouncrka 55/131 10 no-s LlenouHoe uncrawee cpeacTso
Pabounit pacteop pH ~ 112
mn Heiitpanusaumsa’ >10/50 2 no-s B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Wcnonb3yembiin pacteop 0,15 %
v MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 Nno-s -
mbiBKa |
\' MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 MNno-s -
mbieka I
Vi Tepmuueckas gesuH-  90/194 5 no-s -
dekuua
Vil Cywka - - - CornacHo nporpamme MOe4Ho-
it brumpytowei
M-s: MnTbeBas Boga
MNno-s.: MonHocTbio obecconeHHas Boga

n [na BepudpuKaLmy MeToaa OUNCTKN 1 Ae3nHdeKLMM 6bINo NCMoNb30BaHO Cepylollee

obopypnosaHue: Miele PG 8535

nA BepuuKaLmMmn MeToAa OUNCTKN U ie3nHPeKLMM GbiNo UCNoNb3oBaHoO cpeacTBo Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean.

B cBA3M C BbICOKMM NoKasaTenem pH uncTsLiero cpeAcTsa Gbina npoBefeHa HelmTpanu-
3aL1A 1 BTOpan NPOMEXyTOUHasA MPOMbIBKa.

2)

> YKknaablBaTb U3/jeNne B CeTYaTyio KOP3UHY, CreLuanbHO NpeHa3HaueHHyIo AnA NPOBEAEHNA OUNCTKY (He
[I0NyCKaTb, 4TOBbI Kakne-nnbo anemeHTbl U3iena oCTanncb HeobpaboTaHHbIMM).

» XpaHWTb n3aenve ¢ OTKPbITbIM LAPHNPOM B CETYATO KOP3VHe.

> OTH Tbl C BHYTP npoceeTamn U KaHanamuv NoAKNIYNTe HaNnPAMYIO K cneunanbHoOMy
NPOMbIBOUHOMY COEIVHEHMIO NHXXEKTOPHOWN TENEXKU.

» [ocne MalWmHHOW OUNCTKW/Ae3nHdEKLMM NPOBEPUTb MOBEPXHOCTYU Ha NPeAMET 3arpA3HEHNIA.

3.8 [poBepka
» Oxnaputb nsgenvie A0 KOMHaTHON TeMnepaTypbl.
> BbICyLUVITb n3nenve, ecin OHO MOKpPOe Ui BNaXKHoe.

3.8.1 3putenbHasa npoBepkKa

» Y6eanTbCs, UTO BCE 3arpA3HEHNA YCTPaHEHbI.

» Ecnu uspenua 3arpA3HeHbl: NOBTOPUTbL NPOLIECC OYNCTKU U u,esmud)eKumw

> I'IpoaepMTb n3genve Ha Hannyue noape)KneHmﬁ, Hanpumep, N30nAuunmn, a Takxe NoABePrnxca Koppo-
31K, paclaTaHHbIX, MOrHYTbIX, C/IOMaHHbIX, NOTPECKaBLNXCA, U3HOLWEHHbIX, CU/IbHO nouapanaHHbiX nin
OT/IOMUBLUNXCA feTaneun.

> I'IpoaepMTb, HEeT 11 Ha n3fenune oTCyTCTBYIOLWNX U BbILBETLLUNX Haunmceﬁ

» [lpoBepuTb AeTanu N3Aenus, UMeloLLVe [IMHHYIO N TOHKYI0 FeoMeTpuyeckyto Gopmy, Ha iepopmaLimio.

» Y6eanTbCs, 4TO OCTPUA NMHLETA PACMONOXEHbI NapanienbHo APYr APYry U CMbIKaloTCA 6e3 cMeLleHus.

» [lpoBepuTb HanMumne Ha NOBEPXHOCTAX rPYObIX N3IMEHEHWIA.

> I'IpoaepMTb Hanu4une Ha n3fennuv 3ayceHues, KOTopble MOryT NOBPEAUTb TKaHU WU XNpypruyeckne nep-
YaTKun.

> I'IpoaepMTb nsgenve Ha npeaMeT He3aKpenaeHHbIX Un OTCYTCTBYOWNX ueTaneﬁL

» [lpoBepnTb NOKPbITUE SNEKTPOAOB; B Clyyae NoBpeXaeHNA 0TOpakosaTb U3aenue.

» [loBpexxaeHHOe n3aenme HeOGXOAMMO Cpasy »Ke OTCOPTMPOBaTb U HAMPABUTb B TEXHWUUECKYIO CNyK6y
Aesculap, cm. CepBricHoe 06cyXnBaHve.

3.8.2 [poBepka paboTocnoco6HocTu

» [poBepnTb 3genue Ha GyHKLUMOHaNbHOCT.

> I'IpOBemeb NIaBHOCTb XO4a BCeX NOABUMMXKHbIX FLeTaI'IeW

> I'Iposepvn'b Ha COBMeCTUMOCTb C COOTBETCTBYOLWUMU N34eNTNAMN.

» HepaboTaloliee nsfenvie HEOGXOAMMO CPasy e OTCOPTUPOBATb 1 HaNPaBUTb B TEXHWUYECKYIO CITyXKOy
Aesculap, cm. CepBricHoe obcnyxunBaHve.



3.9 YnakoBka

» Vi3genue ¢ TOHKMM paBoumnm KOHLIOM 3alyTUTb COOTBETCTBYIOLMM 06Pa3oMm.

» [omecTuTb U3fenvie B CneLuanbHy eMKOCTb ANA XPaHEeHUA UK B MOAXoAALLYyto CeTKy. Y6eanTbes, uto
OCTPUA 3aLLMILEHDI.

» Hapnexaum o6pa3om ynakosaTb ceTyaTble KOP3VHbI A CTepUnM3aLmy (Hanpumep, B CTepusibHble KOH-
TeiiHepbl Aesculap).

» Y6eanTbca B TOM, UTO yNakoBKa NpeaoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpA3HEHVe N3AeNna BO BPeMA XpaHeHUs.

3.10 Crepununsayma napom
» Y6eauTbcs, UuTo CTepunusyioLee CPeAcTBO NonajaeT Ha BCe BHELUHWE 1 BHYTPEHHUE NMOBEPXHOCTH.
> YTBepXAeHHbI MeToA CTepunnsaunn
- Maposan cTepunmsauma $opsaKkyyMHbIM METOLOM
- Maposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, ytBepiaeHHbiii cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauva ¢popsaKyyMHbIM MeETOAOM Npu Temnepatype 134 °C co BpeMeHeMm BbIAePKKM 5 MUH.

YkazaHue
M30enue makxe paccqyumaro Ha cmepunusayuto npu memnepamype 134 °C 8 medeHue 18 MuHym.
> I'Ipm O,ElHOBpEMeHHOVI cTepunmsaymn HeCKONbKUX U3fennn B NnapoBom cTtepunmnsaTope: )/GEAI/ITbCR, YTO He

npesblleHa MakCcMmanbHaA AoNyCcTMMaA 3arpy3ka napoBOro ctepuansatopa cornacHo npeanucaHnam
n3rotoBuTenAa.

3.11 XpaHeHue
> CTepI/IanbIe vnsgennas HEI‘IpOHI/ILlaEMOVI ANA MUKPOOPraHM3MOB yrnakoBKe 3awunilatb OT NbiIn U XPaHUTb
B CyXOM N TEMHOM NOMeLLeHNN C NOCTOAHHON TeMﬂepaTypoﬁ.

4. CepBucHoe ob6cnyxunBaHue

A\ ONACHOCTb

OnacHOCTb ANA XKU3HW NaLMeHTa U NONb30BaTeNA NpY OTKase /AN HapyLWeHNN Mep 3aWunTbi!

» Hu B Koem cny4yae He NPOBOANTL PaboT NO CEPBUCHOMY VAN T KoMy o6cn BO
BpemA Ny Ha Te.

A\ OCTOPOXHO

Moand Koro py MOryT np TV K NoTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe

06¢ a TaKkxe p AeCTBMA COOTBETCTBYIOWNX JONYCKOB K dKCnyaTayuu.

» 3anp TCA BHOCUTDb B ¢

> [ns npoBeAeHuA pa6oT No cepBUCHOMY 06CTYXKIUBaHMIO N peMOHTY obpalyaiiTech B MeCTHOe npes
craBuTenbcTeo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Apnpeca ipyrinx CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllLeyKa3aHHOMY afipecy.

5. YTnnunsauyuna

/\ BHUMAHUE

OnacHocTb UHGpULMP co cTop p !

» Cob nTe np aHWA, AeCTBYIOWME B Ballel CTpaHe, Npu yT nnm BTOP i
pep Ke ero TOBUY

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb Nony4YeHNA TpaBM M3-3a OCTPbIX 1 (MK) OCTPbIX NpeaMeTOB!

» Mpu yTunusaunm nnm nepepaboTke n3penns y6eanTbCs, YTo ynakosKka npefoTepaLyaeT nospe-
XAeHue nsgenns.

YkazaHue

Meped ymunu3ayueli uzdenus nonb3osamesb CHa4ana 0o/xeH npousgecmu e2o 06pabomky, cm. YmeepxoeH-
Hble MemoObl N0020MOBKU.

TA012932 2020-01 V6 Change No. 61055



Aesculap”
Bipolarni koagulaéni pinzety

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
Vseobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti

Tento navod k pouZiti plati pro standardni bipolarni koagulaéni pinzety v provedeni Standard, Rose Gold Non-Stick,

Sintram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation a Micro and Laboratory.

» 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 Vystraina upozornéni
Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-

Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zpisobem:

/\ NEBEZPEC|
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze mit za nasledek smrt nebo tézka zranéni.

/\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
Upozornéni

Struénd zprdva o bezpecnosti a klinickém vykonu vyrobku je k dispozici v Evropské databance zdravotnickych pro-
stredki (EUDAMED).

2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu
Bipolarni pinzety se pouzivaji k hemostatické koagulaci a k uchopeni a preparaci tkané pfi chirurgickém zakroku,
véetné neurochirurgie.

2.1.2 Indikace
Upozornéni
Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zpisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Urceni ucelu.

2.1.3 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1  Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpeénostni pokyny

Aby se predeslo skodam v dusledku 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

» \iyrobek a prislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym 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 pristupném 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.

2.2.2  \yrobek

Bezpecnostni pokyny specifické pro vyrobek

Nebezpedi poskozeni keramické izolace (pouze pinzety BiProtect).

» K zamezeni poskozeni pracovniho konce, zejména keramické izolace, nevynakladejte zadné nadmérné sily, pra-
covni konec chraite pfed narazy a pady.

» Pred pouzitim zkontrolujte, zda je keramicka izolace Uplna a zda v ni nejsou trhliny.

» Na 3picky pinzety pfi skladovani a pfipravé vzdy nasadte specialni ochranné krytky.

Pfi pouzivani VF nastroje v souladu s uréenim mohou vznikat jiskry, které mohou vést ke vzniceni nebo vybuchu hof-

lavych plynu.

» DodrZujte bezpecnostni pokyny v navodu k pouZziti VF pfistroje.

VF nastroje mohou vést k tepelnému poskozeni pacienta/uzivatele.

» VF pristroje nastavujte tak, aby maximalni vystupni Spickové napéti bylo rovné nebo mensi nez dimenzované
napéti pfisluSenstvi, které se uvadi pro vyrobek.

» VF vystupni vykon pfizplsobte zakroku.

» VF vystupni vykon zvolte co nejnizsi.

» Kontaktni plochy vyrobku udrzujte v prabéhu operace Cisté. Zaschlé zbytky tkané nebo télesnych tekutin otirejte
vlhkym tamponem.

Jmenovité napéti prisludenstvi a pfipojovaci konektor produktu:

Plati pro J ité napéti  Pfipoj i konekt
prislusenstvi

® Koagulaéni pinzety CASPAR - pro opakované pouziti 600 Vp Plochy konektor Aesculap

Nepfilnavé bipolarni pinzety Sintram - pro opakované
pouziti

Pinzety Micro and Laboratory - pro opakované pouziti
Bipolarni pinzety Pivot-Point - pro opakované pouziti
BiProtect - pinzety proti kolateralnimu poskozeni

Koagulacni pinzety YASARGIL - pro opakované pouziti

Irigaéni koagulacni pinzety - pro opakované pouziti

Kulaty konektor Aesculap®
Plochy konektor EURO*
Plochy konektor Aesculap
*viz brozura C30481

W Standardni koagulaéni pinzety - pro opakované pouziti 800 Vp

® Nepfilnavé bipolami pinzety Rose Gold, pro jednora- 550 Vp Kulaty americky konektor

zové pouziti

B Nepfilnavé bipolarni pinzety Rose Gold- pro opakované 600 Vp Kulaty americky konektor

pouziti

Dimenzované napéti pfislusenstvi musi byt vétsi nebo rovné maximalnimu vystupnimu Spi¢kovému napéti, pfi kterém
se bude vyrobek provozovat v kombinaci s pfislusnym VF pFistrojem, v pfislusném provoznim rezimu/nastaveni (viz
IEC/DIN EN 60601-2-2).

Aby se predeslo vzniku VF popalenin:

» V prabéhu aktivace VF drzte pracovni konec vyrobku vzdy v zorném poli uZivatele.

» Pred aktivaci VF pristroje zajistéte, aby se pracovni konec vyrobku nedotykal Zadného elektricky vodivého pfislu-
Senstvi.

» \iyrobek pred kazdym pouZitim prohlédnéte, zda neni izolace poskozena nebo nevykazuje povrchové zmény.

» \iyrobek nikdy neodkladejte na pacienta nebo pfimo vedle ného.

» Pfi endoskopicky nebo laparoskopicky pouzivaném pfislusenstvi vypnéte automaticky rezim zapinani VF pfistroje.

» Dodrzujte navod k pouZziti VF pristroje.

Pinzety s potazenymi elektrodami, pracovnimi konci, napf. nepfilnavé pinzety z rizového zlata, pfed kazdym pouzi-

tim zkontrolujte, zda je povlak stale celistvy a kryje cely povrch. V pfipadé nedplného povlaku pinzetu nepouzivejte

a vyradte.

2.2.3 Sterilita

Nesterilné balené vyrobky

Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu

» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

Vyrobky balené sterilné

Plati pro nepfilnavé pinzety Rose Gold pro jednorazové pouziti: GK501SU az GK510SU.
Tento vyrobek je sterilizovany zarenim a je baleny sterilné.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho baleni.

» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

» Vyrobek nepouZivejte opakované.

Predsterilizaéni pFiprava vyrobku ma na funkénost negativni vliv. Zne¢isténi a/nebo omezeni funkénosti vyrobkd
mize vést k Urazu nebo onemocnéni a nasledkem muze byt smrt.
» \iyrobek predsteriliza¢né nepfipravujte.

2.3 Pouziti

/\VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda nema uvolnéné, zlomené, prasklé, opotfebené nebo ulo-
mené &asti, zejména keramickou izolaci hrotl a ramen pinzet.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

3.  Validovana metoda upravy

3.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také vlastni hygienické predpisy pro
predsterilizaéni pfipravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
opakovaného pouZziti vyrobku aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésné opakované pouZiti tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajiSténo pouze po pred-
chozi validaci proces resterilizace. Odpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici resterilizaci.

K validovdni byly pouzZity uvedené chemikdlie.

Upozornéni

Aktudini informace tykajici se resterilizace a sndsenlivosti materidlu viz rovnéZ extranet spolecnosti Aesculap na
adrese www.extranet.bbraun.com

Validovand metoda sterilizace pdrou byla realizovina v systému sterilnich kontejnert Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. zachycené zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho u¢innost a mohou vést

ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a resterilizaci prekrocit 1 hodinu, nemély by se k pred¢isténi pouzivat

fixaéni teploty > 45 °C, a nemély by se pouzivat zadné fixacni dezinfekéni prostiedky (na bazi aldehydu, alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedku nebo zakladnich isticich prostfedki muze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridii (napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyfiské

soli, obsaZené ve vodé k ¢isténi, dezinfekei a sterilizaci), ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, stresové koroze),

a tim ke zniceni vyrobku. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou s naslednym suse-

nim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s ohledem na sna3enlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti stanovené

vyrobcem chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opacném pfipadé muze dojit k nasledujicim problémam:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku maze dojit
k viditelnym zmé&nam na povrchu jiz pfi hodnoté pH > 8 aplikaéniho/pracovniho roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrch poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Daldi podrobné pokyny k hygienicky spolehlivé a material 3etfici/hodnotu zachovavajici resterilizaci viz
www.a-k-i.org rubrika Publikace (Verdffentlichungen) Cervena brozura (Rote Broschiire) — Spravné provadéna
resterilizace instrumentd (Instrumentenaufbereitung richtig gemacht).



3.3 Vyrobky k jednorazovému pouziti
Plati pro nepfilnavé pinzety Rose Gold pro jednorazové pouziti: GK501SU az GK510SU.
» \lyrobek nepouzivejte opakované.

PFedsteriliza¢ni pfiprava vyrobku ma na funkénost negativni vliv. Zne¢isténi a/nebo omezeni funkénosti vyrobkd
muze vést k urazu nebo onemocnéni a nasledkem muze byt smrt.
» Vyrobek predsterilizaéné nepfipravujte.
3.4  Vyrobky k opakovanému pouziti
Priikaz biokompatibility a zpracovatelnosti vyrobku po nasledujicich cyklech pfedsterilizacni pfipravy byl vyrobcem
poskytnut.
Za jakékoliv jiné opakované pouziti odpovidd uzivatel.
Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalsim pouzitim
viz Revize.

Plati pro Cykly predsterilizaéni pFipravy

Koagulaéni pinzety CASPAR - pro opakované pouziti 20
Nepfilnavé bipolarni pinzety Sintram - pro opakované pouziti

Pinzety Micro and Laboratory - pro opakované pouZziti

Bipolarni pinzety Pivot-Point - pro opakované pouziti

BiProtect - pinzety proti kolateraInimu poskozeni

Standardni koagula¢ni pinzety - pro opakované pouZziti

Koagulaéni pinzety YASARGIL - pro opakované pouziti 75

B Irigacni koagulacni pinzety - pro opakované pouziti

W Neprilnavé bipolarni pinzety Rose Gold - pro opakované pouziti 25

3.5  PFiprava na misté pouziti

» V pripadé potreby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrarte vihkou utérkou nepoustéjici viakna.

» Produkt k ¢iSténi a dezinfekci prepravujte ve vlhkém prostiedi, v uzavieném ulozném kontejneru v rozmezi
1 hodiny.

3.6 Cisténifdezinfekce

3.6.1 Bezpecnostni pokyny k postupu pfedsterilizaéni pfipravy specifické pro vyrobek
OhrozZeni pacienta!
» Vyrobek predsteriliza¢né pripravujte vyhradné strojnim ¢isténim.

OhroZeni pacienta zkfizenou kontaminaci!
» Kontaminované produkty jiz pouzivané v CNS

- nedistéte spolecné s Cistymi produkty ve stejné nadobé na ¢isténi,

- nepouzivejte v jinych oblastech, pokud nebyly ogistény alkalickym €isticem (pH ~ 11).
Riziko poskozeni nebo zni¢eni vyrobku nevhodnymi €isticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfilis vysokymi teplo-
tami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky podle pokynd vyrobcee,

- které jsou povolené pro hlinik, plasty, nerezovou ocel,

- které nenapadaji zmékcovaci pfisady (napf. v silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu plsobeni.
» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.

» Na hroty pinzet BiProtect pfi skladovani a pfipravé vzdy nasadte specialni ochranné krytky.

Naruseni inkrustaci na VF nastrojich se d4 mimoradné efektivné a Setrné dosahnout cca 5minutovym ponorem do
3% niho roztoku H,0,. Tyto je mozné odstranit ruéné, pomoci stfedné tvrdého kartace a/nebo v ultrazvukové lazni.
Potom nasleduji dalsi, obvyklé kroky predsterilizacni pfipravy.

3.7  Strojni ¢isténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni
Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit jednoznacné ovéfenou ucinnost (napf. spliiuje EN 1SO 15883).
Upozornéni
Pouzity Cistici a dezinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZovin a kontrolovdn.
3.7.1 Ruéni predcisténi kartackem
Faze  Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[°C/*F1 [min] [%]  vody

| Cisténi PT >15 1 PV B. Braun Stabimed® fresh
(stu-
dend)
] Oplachovani PT 1 - PV -
(stu-
dend)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

Faze |

» \iyrobek UpIné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 minut. Pfitom dbejte na to, aby
doslo ke zvlhéeni vSech pristupnych ploch vyrobku.

Viyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Poté tato mista dlkladné proplachnéte Cisticim dezinfekénim roztokem pomoci vhodné stfikacky
k jednorazovému pouziti (20 ml), nejméné v3ak 5krat.

>
>
>
>

Faze Il
» \/yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

3.7.2  Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna dezinfekce
Typ pFistroje: jednokomorovy istici/dezinfekéni pistroj bez ultrazvuku?

Faze Krok T t Kvalita Chemie
[C/°F] [min] vody

| Predmyti <25[77 3 PV -
] Cisténi 55/131 10 DEV Alkalicky cisti¢
Pracovni roztok pH ~ 112
1] Neutralizace? >10/50 2 DEV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pracovni roztok 0,15 %
\Y Mezioplach | >10/50 1 DEV -
v Mezioplach II¥) >10/50 1 DEV -
\Y/| Tepelna dezinfekce 90/194 5 DEV -
Vil Suseni - - - Podle programu pro ¢istici a dezinfekéni
pristroj
PV: Pitna voda
DEV: Demineralizovana voda
n K prokazani Cistici schopnosti byl pouzit nasledujici Cistici a dezinfekéni pfistroj: Miele PG 8535
2 K prokazani Cistici schopnosti byl pouzit Dr. Weigert neodisher® SeptoClean.
3)

Vzhledem k vysokému pH ¢isticiho prostfedku byla pouZita neutralizace a druhé stiedni oplachovani.

» \yrobek ukladejte do sitového ko3e uréeného k &isténi (zabrante vzniku oplachovych stind).

» \iyrobek uloZte na sito s otevienym kloubem.

» Jednotlivé soucasti s luminy a kanalky pfipojte pfimo na specidlni proplachovaci pfipoj injektorového voziku.
» Po strojnim ¢isténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

3.8  Revize
» \iyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.8.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty.

» U znectisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,
opotebené, silné poskrdbané a odlomené dily.

Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

Viyrobek s tizkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda neni zdeformovén.

Ujistéte se, Ze hroty pinzety na sebe paralelné a bez presahu dosedaji.

Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

Zkontrolujte vyrobek, zda nemd otfepy, které by mohly poskodit tkai nebo chirurgické rukavice.

Zkontrolujte vyrobek, zda nemd volné nebo chybéjici dily.

Zkontrolujte povlaky na elektrodach a v pfipadé poskozeni je vyradte.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

YyYYVYYVYYVYY

3.8.2  Funkéni zkouska

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte rozsah pohybu viech pohyblivych dili.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.9 Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarite odpovidajicim zpisobem.

» Vyrobek uloZte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose. Ujistéte se, Ze hroty jsou chranény.
» Sitové kose zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

3.10 Parni sterilizace
» Zajistéte, aby mél sterilizacni prostiedek pfistup ke viem vnéjsim a vnitinim povrchim.
» 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

Upozornéni
VWyrobek je vhodny také pro sterilizaci pfi teploté 134 °C a dobé pisobeni 18 min.

» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobkd v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokynd vyrobcee.

3.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pied prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4.  Technicky servis

/\NEBEZPECI

Ohrozeni zivota pacienta a uzivatele v dusledku nespravného fungovani a/nebo vypadku bezpeénostnich opat-
feni!

» V pribéhu pouzivani vyrobku na pacientovi neprovadéjte zadné servisni ani udrzbarské &innosti.

/\POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/naroku ze zaruky jakoz
i pfipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.



5. Likvidace

/\VAROVANI
Nebezpedi infekce zplsobené kontaminovanymi vyrobky!
» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrzujte narodni predpisy.

A\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni o vyrobky s ostrymi hranami a/nebo $picaté vyrobky!

» Pi likvidaci nebo recyklaci vyrobku zajistéte, aby obal zabraioval poranéni o vyrobek.
Upozornéni

VWrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda tpravy.

6. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Bipolarne pincety koagulacyjne

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy bipolarnych pincet koagulacyjnych w wersji Standard, Rose Gold Non-Stick, Sin-

tram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation i Micro and Laboratory.

» 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.

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga byc¢ lekkie lub srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2. Zastosowanie kliniczne
Notyfikacja

Skrocony raport na temat bezpieczeristwa i wydajnosci klinicznej produktu w europejskiej bazie danych wyrobow
medycznych (EUDAMED).

2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie
Pincety bipolarne sa stosowane do koagulacji tamujgcej krwawienie oraz do chwytania i przygotowywania tkanek
podczas zabiegow chirurgicznych, w tym w neurochirurgii.

2.1.2 Wskazania
Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.2 Zasady bezpieczenstwa

2.2.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowa¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejsza 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 przechowywac¢ 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 wystepujqcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

ki 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 si¢ produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.2.2 Produkt

Zasady bezpieczenstwa dotyczace produktu

Ryzyko peknigcia izolacji ceramicznej (tylko w przypadku pincet BiProtect).

» Aby unikna¢ uszkodzenia korcowki roboczej, a zwtaszcza izolacji ceramicznej: nie wywiera¢ nadmiernej sity,
chroni¢ koficowke robocza przed uderzeniami i opukiwaniem.

» Przed kazdym uzyciem pincety nalezy sprawdza¢ izolacje ceramiczng koncowek pod wzgledem jej nienaruszenia
iflub pekniec.

» Na koncowki pincety na czas sktadowania i przygotowywania nalezy zawsze zaktada¢ specjalne naktadki
ochronne.

Podczas stosowania przyrzadu wysokiej czestotliwosci zgodnie z przeznaczeniem moga powstawac iskry bedace
przyczyna zaptonu lub wybuchu gazow palnych.

» Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa, zawartych w instrukeji obstugi generatora wysokiej cze-
stotliwosci.

Przyrzady wysokiej czestotliwosci moga spowodowaé obrazenia pacjenta/uzytkownika.

» Generator wysokiej czestotliwosci ustawi¢ w taki sposob, aby maksymalne szczytowe napigcie wyjsciowe byto
rowne lub mniejsze od mierzonego napigcia wyposazenia, jakie podane jest dla produktu.

» Moc wyjsciowg wysokiej czestotliwosci dostosowaé do zabiegu.

» Wybra¢ moc wyjsciowa wysokiej czestotliwosci tak niska, jak to mozliwe.

» Powierzchnie styku produktu utrzymywac podczas operacji w czystosci. Zaschniete resztki tkanek lub ptynow
fizjologicznych wytrze¢ wilgotnym tamponem.

Pomiarowe napiecie akcesoriow i potaczenia wtykowego produktu:

Zastosowanie do Znamionowe napie-  Potaczenie wiykowe

cie akcesoriow

® Pincety do koagulacji CASPAR - wielokrotnego 600 Vp Konektor Aesculap
uzytku

M Pincety bipolarne Sintram Non-Stick - wielokrot-
nego uzytku

B Pincety Micro and Laboratory - wielokrotnego
uzytku

B Pincety bipolarne Pivot-Point - wielokrotnego
uzytku

B Pincety zabezpieczone przed uszkodzeniami BiPro-
tect

M Pincety do koagulacji YASARGIL - wielokrotnego
uzytku

M Pincety do nawadniania i koagulacji - wielokrot-
nego uzytku

Wtyki z bolcem okragtym Aes-
culap*

Konektor EURO*

Konektor Aesculap®

*patrz broszura C30481

® Standardowe pincety do koagulacji - wielokrot- 600 Vp
nego uzytku

® Pincety bipolarne Rose Gold Non-Stick - jednora- 550 Vp Wtyk z bolcem okragtym US

zowego uzytku

M Pincety bipolarne Rose Gold Non-Stick - wielo- 600 Vp Wtyk z bolcem okragtym US

krotnego uzytku

Napiecie pomiarowe wyposazenia musi by¢ wieksze lub rowne maksymalnemu napieciu szczytowemu, przy jakim

produkt bedzie uzywany w potaczeniu z odpowiednim generatorem wysokiej czestotliwosci, przy okreslonym trybie

pracy/ustawieniu (patrz IEC/DIN EN 60601-2-2).

Aby uniknaé¢ poparzen wywotanych wysoka czestotliwoscia:

» Podczas aktywacji wysokiej czestotliwoéci koncowke roboczg produktu nalezy zawsze trzymac¢ w polu widzenia
uzytkownika.

» Przed uruchomieniem generatora wysokiej czgstotliwosci nalezy si¢ upewnié, czy koncowka robocza produktu
nie dotyka wyposazenia zdolnego do przewodzenia pradu elektrycznego.

» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo produkt pod katem uszkodzen i zmian na powierzchni izolacji.

» Nigdy nie odktada¢ produktu na ciele lub bezposrednio obok pacjenta.

» W przypadku uzywania wyposazenia endoskopowego lub laparoskopowego wytgczy¢ automatyczny tryb zatacza-
nia generatora wysokiej czestotliwosci.

» Przestrzegac zalecen zawartych w instrukeji obstugi generatora wysokiej czgstotliwosci.

W przypadku pincet z powlekanymi elektrodami, koncéwkami roboczymi, np. Rose Gold Non-Stick, nalezy przed kaz-

dym uzyciem sprawdzi¢, czy powtoka zapewnia jeszcze catkowite pokrycie. W przypadku niekompletnej powtoki nie

wolno uzywa¢ pincety i nalezy ja wytaczy¢ z uzytkowania.

2.2.3 Sterylnos¢

Produkty pakowane niesterylnie

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

Produkty pakowane sterylnie

Zastosowanie do pincet Rose Gold Non-Stick, jednorazowego uzytku: GK501SU do GK510SU.
Produkt jest sterylizowany promieniami i sterylnie opakowany.

» Nie uzywa¢ produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan sterylnych.

» Nie uzywac¢ produktu po uptywie daty waznosci.

» Nie uzywa¢ ponownie produktu.

Przygotowanie produktu do ponownego uzycia pogarsza sprawno$¢. Zabrudzenie i/lub obnizona sprawnos$¢ produk-
téw moga prowadzi¢ do obrazen ciata lub choroby, a takze do Smierci.
» Nie poddawac produktu procesowi przygotowania do ponownego uzycia.

2.3 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, w szczegdInosci izolacje ceramiczng koncowek i izolacje ramie-
nia pincety.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrolg dziatania.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Przestrzega¢  obowiqzujqcych  krajowych przepisow —ustawowych, —krajowych i miedzynarodowych norm
i rozporzqdzeri, a takze wewnetrznych przepisow dotyczqcych zachowania higieny podczas procesu przygotowania
produktu do uzycia.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiany nalezy podczas przygotowy-
wania produktéw do ponownego uzycia przestrzega¢ odpowiednich przepisow krajowych.

Notyfikacja

Nalezy pamietad, ze prawidfowe przygotowanie niniejszego instrumentu medycznego moze by¢ zagwarantowane
wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi administrator
urzqdzenia lub osoba przygotowujqca urzgdzenie do pracy.

Do walidacji zastosowano podane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej patrz rowniez Aesculap Extranet na stronie
www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.

3.2  Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego
skuteczno$é, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ okresu 1 godziny pomiedzy zasto-
sowaniem i przygotowaniem do ponownego uzycia, stosowa¢ utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czysz-
czenia >45 °C oraz utrwalajacych $rodkéw dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza iloé¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-
rdzewng urzadzenia i/lub spowodowac wyblaknigcie i nieczytelnos¢ opisow laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli
kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji
(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest
dokfadne sptukanie urzadzenia woda catkowicie odsolong i jego osuszenie.

Wykona¢ suszenie koncowe, jesli jest konieczne.



Stosowac wolno wytacznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np. VAH

lub FDA albo znak CE) oraz s3 zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy cisle prze-

strzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta $rodkéw chemicznych. W przeciw-
nym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Zmiany optyczne produktu, jak np. wyblaknigcie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wéwczas, gdy pH roztworu roboczego/uzytkowego
wynosi > 8.

W Uszkodzenia materiatu, takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ lub pgcznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to spowodowa¢ wystapienie korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla
materiatow (zachowujgcego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz www.a-k-i.org, zaktadka z pub-
likacjami, Czerwona broszura - Prawidfowy sposéb przygotowywania instrumentarium medycznego.

3.3  Produkty jednorazowego uzytku
Zastosowanie do pincet Rose Gold Non-Stick, jednorazowego uzytku: GK501SU do GK510SU.
» Nie uzywa¢ ponownie produktu.

Przygotowanie produktu do ponownego uzycia pogarsza sprawnos¢. Zabrudzenie iflub obnizona sprawno$¢ produk-
téw moga prowadzi¢ do obrazen ciata lub choroby, a takze do Smierci.

» Nie poddawa¢ produktu procesowi przygotowania do ponownego uzycia.

3.4  Produkty wielokrotnego uzytku

Zaswiadczenie o biokompatybilnosci i mozliwosci przygotowania produktow zostato wydane przez producenta po
ponizszych cyklach przygotowania.

Kazde inne dalsze zastosowanie miesci sie w zakresie odpowiedzialnosci uzytkownika.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscia stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny patrz Przeglad.

Zastosowanie do Cykle przygotowania

Pincety do koagulacji CASPAR - wielokrotnego uzytku 20
Pincety bipolarne Sintram Non-Stick - wielokrotnego uzytku

Pincety Micro and Laboratory - wielokrotnego uzytku

Pincety bipolarne Pivot-Point - wielokrotnego uzytku

Pincety zabezpieczone przed uszkodzeniami BiProtect

Standardowe pincety do koagulacji - wielokrotnego uzytku

Pincety do koagulacji YASARGIL - wielokrotnego uzytku 75

M Pincety do nawadniania i koagulacji - wielokrotnego uzytku

B Pincety bipolarne Rose Gold Non- Stick - wielokrotnego uzytku 25

3.5  Przygotowanie w miejscu uzytkowania
» Jezeli dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ woda demineralizowang, przy uzyciu np. jednora-
zowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w cafosci usungé za pomoca wilgotnej szmatki
z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekcji w ciggu 1 godziny - w stanie wilgotnym,
w zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty.

3.6  Czyszczenie/dezynfekcja

3.6.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu
Zagrozenie dla pacjenta!
» Produkt moze by¢ poddawany wytgcznie czyszezeniu maszynowemu.

Ryzyko dla pacjenta zwigzane z zakazeniem krzyzowym!
» Zanieczyszczonych produktow, stosowanych juz w ZNS

- nie nalezy czysci¢ razem z czystymi produktami w jednym pojemniku do czyszczenia,

- nie stosowac w innych obszarach, jezeli nie zostaty oczyszczone alkalicznym $rodkiem czyszezacym (pH ~ 11).
Zastosowanie niewfasciwych $rodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowa¢ srodki czyszczace i dezynfekeyjne,
- ktore sg dopuszczone do stosowania na aluminium, tworzywach sztucznych, stali szlachetnej,
- ktore nie sg agresywne wobec plastikow (np. silikonu).
» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.
» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.
» Na koncowki pincety BiProtect na czas sktadowania i przechowywania nalezy zawsze zaktada¢ specjalne naktadki
ochronne.
Oddzielanie spiekow od instrumentow wysokiej czestotliwosci odbywa sie szezegolnie skutecznie i delikatnie w ok.
5-minutowej kapieli zanurzeniowej w 3 % roztworze H,0,. Usuwanie mozna przeprowadzi¢ za pomocg szczotki o

Sredniej twardosci iflub kapieli ultradzwigkowej. Nastepnie wykonuje sie kolejne, standardowe czynnosci przygoto-
wawcze.

3.7  Mycie/dezynfekcja maszynowa z r¢cznym myciem wstepnym
Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecznosé (np. zgodnosé z normg EN ISO 15883).

Notyfikacja
Stosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byc regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.7.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Substancje chemiczne
[C/°Fl  [min] [%]  wody
| Czyszczenie P >15 1 WP B. Braun Stabimed® fresh
(zimna)
] Ptukanie TP 1 - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na co najmniej
15 min. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie zostaty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedzie juz zad-
nych pozostatosci.

» Jezeli to konieczne, powierzchnie, ktérych nie mozna zobaczy¢, nalezy czysci¢ przez co najmniej 1 minute odpo-
wiednig szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg strzykawki jednorazowej o pojemnosci 20 ml.

Faza Il
» Catkowicie sptuka¢/przeptukaé produkt pod biezacg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
» Podczas ptukania nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby itp.

3.7.2 Maszynowe mycie srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace bez generatora ultradiwigk()w”

Faza  Krok T t Jakos¢ Substancje chemiczne
[°C/°F] [min] wody

| Plukanie wstepne <25/77 3 WP -
] Czyszczenie 55/131 10 WD Alkaliczny $rodek czyszczacy
Roztwér uzytkowy pH ~ 112
] Neutralizacja®) >10/50 2 WD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Roztwoér uzytkowy 0,15 %
v Plukanie posrednie | >10/50 1 WD -
v Plukanie posrednie I}~ >10/50 1 WD -
Vi Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vil Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czgco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona
R W celu zapewnienia czystosci zastosowano ponizsze urzadzenie do czyszczenia i dezynfekeji: Miele PG
8535
2 W celu zapewnienia czystosci zastosowano Dr. Weigert neodisher® SeptoClean.
3)

Ze wzgledu na wysokg warto$¢ pH srodka czyszczacego zastosowano neutralizacje oraz drugie ptukanie
posrednie.

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu sitowym odpowiednim do czyszczenia (unika¢ stref niedostepnych dla sptukiwa-
nia).

» Wyroby z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

» Pojedyncze czeéci zawierajgce kanaty wewnetrzne i kanaty nalezy podfaczy¢ bezposrednio do specjalnego przy-
facza sptukujacego w wozku iniektora.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji skontrolowa¢ dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem ewentual-
nych pozostatosci.

3.8  Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.8.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtorzy¢ czyszezenie i dezynfekeje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

Produkt o dtugich, waskich geometriach sprawdzi¢ pod katem znieksztatcen.

Nalezy sie upewni¢, ze koncowki pincet s poprowadzone do siebie i bez przesunigc.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg si¢ szorstkie.

Sprawdzi¢ produkt pod katem zadziorow, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.
Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czesci.

Sprawdzi¢ powtoki elektrod i w razie potrzeby wytaczy¢ z uzytkowania.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

VYVYYVYYVYYVYY

3.8.2 Kontrola dziatania

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czgsci sprawdzi¢ pod katem petnej ruchomosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilnosc¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.9 Opakowanie

» Produkt z delikatng koncéwka roboczg nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
konicowki w odpowiedni sposdb.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajgcych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach steryliza-
cyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.10 Sterylizacja parowa
» Nalezy zapewni¢ dostep $rodka sterylizujgcego do wszystkich zewnetrznych i wewnetrznych powierzchni.
» 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
Notyfikacja
Produkt jest przystosowany rowniez do sterylizacji w temperaturze 134 °C, czas utrzymania 18 min.
» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentéw przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢

sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.11 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.



4.  Serwis techniczny

/\ NIEBEZPIECZENSTWO
Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika przez btedne dziatanie i/lub awarig srodkow zabezpieczajacych!
» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie przeprowadza¢ czynnosci serwisowych ani konserwacyjnych.

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowac utratg roszezen z tytutu

gwarangji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegdtowych informacji na temat serwisu i napraw udzielajg wtasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktéw serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.
5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usuniecia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych
przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia o ostre krawedzie iflub koncéwki produktow!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy zapewni¢, aby opakowanie nie spowodowato zranie-
nia przez produkt.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zostac¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury
przygotowawczej.

6. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Bipolarne koagulacné pinzety

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie
Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouzivanie.

1.1 Pouzitelnost

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na bipolarne koagulaéné pinzety v prevedeni Standard, Rose Gold Non-Stick,

Sintram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation a Micro and Laboratory.

» 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 nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt l'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2.  Klinické pouzitie
Ozndmenie

Krdtka sprdva o bezpecnosti a klinickej vykonnosti vyrobku st dostupné v databdze eurdpskych zdravotnickych pomé-
cok (EUDAMED).

2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

211 Ugel
Bipolarne pinzety sa pouzivaju na hemostaticku koagulaciu a na uchopenie a preparovanie tkaniva pocas chirurgic-
kého zakroku, vratane neurochirurgie.

2.1.2 Indikacie
Ozndmenie
Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouzivanim.

Pre indikacie, pozri Ucel.

2.1.3  Kontraindikacie
Nie si zname Ziadne kontraindikacie.

2.2 Bezpecnostné pokyny
2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo $kodam v dosledku neodbornej montdaze 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¢éné vzdelanie, vedomosti a
skisenosti.

> 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.

2.2.2  \yrobok

Bezpecnostné pokyny Specifické pre dany vyrobok

Nebezpe&enstvo zlomenia keramickej izol4cie (len pinzety BiProtect).

» Aby ste predisli poskodeniu na konci prace, najméd na keramickej izolacii: nevyvijajte Ziadne nadmerné tlaky,
chrante pracovny koniec pred narazmi a padmi.

» Keramicku izolaciu hrotov pinzety skontrolujte pred kazdym pouzitim na tplnost a/alebo trhliny.

» Hroty pinzety pocas sjkladovania a Upravy stale chrafte $pecialnou ochranou na hroty.

Ak sa pristroj HF pouziva podla uréenia, mozu vzniknut iskry, ktoré spdsobuju vznietenie alebo vybuch horlavych ply-

nov.

» Bezpecnostné pokyny sa nachadzaju v navode na pouzitie pre HF zariadenie.

Nastroje HF méZzu spdsobit tepelné poskodenie pacienta/pouzivatela.

» HF zariadenie nastavit tak, aby bolo maximalne 3pickové vystupné napétie rovné alebo nizsie, ako je dimenzacné
napdtie prisludenstva, ktoré je uvedené pre vyrobok.

» Nastavte VF vystupny vykon pre zakrok.

» HF vystupny vykon zvolit ¢o mozno najnizsi.

» Styéné plochy vyrobku udrziavat pocas operacie v Cistote. Prischnuté tkanivové zvysky alebo telové tekutiny
utriet vihkou gazou.

Menovité napétie prisludenstva a zastr¢kové pripojenie vyrobku:

Aplikovatelné na Menovité napatie ~ Zastrékové pripojenie
prislusenstva

® Koagulaéné pinzety CASPAR - opakovane pouzitelné 600 Vp Plochy konektor Aesculap

Bipolarne pinzety Sintram Non-Stick - opakovane
pouzitelné

Pinzety Micro and Laboratory - opakovane pouzitelné
Bipolarne pinzety Pivot-Point - opakovane pouzitelné

BiProtect - pinzety na zabezpecenie proti Skodam

Koagula¢né pinzety YASARGIL - opakovane pouzi-
telné

B Vyplachovacie koagulaéné pinzety - opakovane pou-
Zitelné

Kruhovy kolikovy konektor
Aesculap®

Plochy konektor EURO*
Plochy konektor Aesculap*
*pozrite broziru C30481

® Koagulatné pinzety Standard - opakovane pouzitefné ~ 600 Vp

® Bipolarne pinzety Rose Gold Non-Stick - jednorazové 550 Vp Kruhovy kolikovy konektor US

B Bipolare pinzety Rose Gold Non-Stick - opakovane 600 Vp Kruhovy kolikovy konektor US

pouzitelné

Dimenzacné napétie prislusenstva musi byt vacsie alebo rovné maximalnemu Spickovému vystupnému napétiu, s
ktorym je vyrobok pouzivany, a to v kombinacii s primeranym VF zariadenim, pri zodpovedajicom pracovnom
rezime/nastaveni (pozrite IEC/DIN EN 60601-2-2).

Aby sa zabranilo HF popéleniam:

» Pocas HF aktivacie drzat pracovny koniec vyrobku vzdy v pasme viditelnosti pre pouZzivatelov.

» Pred aktivaciou HF zariadenia sa uistite, Ze sa pracovny koniec vyrobku nedotyka elektricky vodivého prislusen-
stva.

Vyrobok pred kazdym pouzitim vizualne skontrolujte, ¢&i nema: poskodenia a zmeny povrchov izol4cie.

Viyrobok nikdy neodkladat na alebo hned' vedla pacienta.

Pri endoskopickom alebo laparoskopickom pouziti prislusenstva vypnut automaticky reZzim zapnutia zariadeni HF.
Dodrzujte navod na pouzitie pre HF zariadenia.

Pinzety s potiahnutymi elektrédami, pracovné konce, napr. pinzety typu Rose Gold Non-Stick, pred kazdym pouzitim
skontrolujte, ¢i je povrchova vrstva stéle Uplna a nepriehladna. Ak je potah nedplny, nepouzivajte pinzetu a vyradte
ju.

vvyyy

2.2.3 Sterilita

Nesterilne zabalené vyrobky

Vyrobok sa dodava nesterilny.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou o€istite.

Sterilne zabalené vyrobky

Aplikovatelné na pinzety Rose Gold Non-Stick, jednorazové: GK501SU az GK510SU.
Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.

» Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.

» Viyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

» \iyrobok nepouzivajte znovu.

Uprava vyrobku zhorsuje funkénost. Kontaminacia a/alebo narusena funkcia vyrobkov moze viest k zraneniu alebo
chorobe a nasledne k smrti.

» \iyrobok neupravujte.
2.3  Pouzitie

/A\VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Pred kazdym pouZitim skontrolujte, ¢i vyrobok neobsahuje uvolnené, ohnuté, zlomené, prasknuté, opotre-
bované alebo zlomené Casti, najma keramicku izolaciu hrotov a izolaciu ramien pinzety.

» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouZzitie

3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrziavajte ndrodnu legislativu, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické pred-
pisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica pripravu.

Na validdciu sa pouziva uvedend chémia.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu si pozrite aj na extranete spolo¢nosti Aesculap na stranke
www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych kontajnerov Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté, resp. zaseknuté operacné zostatky mozu Cistenie stazit, resp. urobit ho neti¢innym, a tym zapri¢init koro-
ziu. V dosledku toho nesmie byt doba medzi aplikaciou a pripravou dlhsia ako 1 hodin, preto sa pri pred€isteni nesmu
pouzivat teploty >45 °C (mohlo by djst k zafixovaniu ne€ist6t), z toho dévodu sa nesmu pouzivat Ziadne fixatné
dezinfekéné prostriedky (na baze ucinnych latok: aldehydu, alkoholu).

Nadmerne davkovany neutralizacény prostriedok alebo zakladny Cistiaci prostriedok méZze viest pri nerezovej oceli
k chemickému poskodeniu ¢i vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znacenia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujice chlor resp. chlorid (napr. operaéné zostatky, lie¢iva, solné roztoky
vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom korézie (jamkova kordzia, korézia pod napétim),
a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysuse-
nim.

Dosuste, ak je potrebné.



Pouzité mdzu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené (napr. VAH alebo FDA schvélenim resp. CE

oznadenim) a su, €o sa tyka zna3anlivosti materialu, odpori¢ané vyrobcom chemikalii. V3etky spdsoby pouzitia dané

vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim prob-

Iémom:

W Optické zmeny materialu, napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat
viditelné zmeny povrchu uZ pri pH hodnote >8 v aplikovanom/pouzivanom roztoku.

W Materidlne skody, napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouZivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré mozu porusit povrch, inak hrozi nebezpecen-
stvo korozie.

» Dalsie podrobné informacie suvisiace s hygienicky bezpe&nou opdtovnou pripravou, ktord je Setma k materialu a
zachovava jeho hodnotu, si pozrite na stranke www.a-k-i.org v rubrike publikacii Cervena broztra - Starostlivost
0 nastroje, Setrné zaobchadzanie s nastrojmi.

3.3  Vyrobky na jedno pouzitie
Aplikovatelné na pinzety Rose Gold Non-Stick, jednorazové: GK501SU az GK510SU.
» Vyrobok nepouzivajte znovu.

Uprava vyrobku zhoriuje funkénost. Kontaminacia a/alebo naruena funkcia vyrobkov moze viest k zraneniu alebo
chorobe a nasledne k smrti.

» \iyrobok neupravujte.

3.4  Vyrobky na viacnasobné pouzitie

Vyrobea preukdzal biokompatibilitu a spracovatelnost vyrobkov po nasledujicich cykloch spracovania.

Kazdé z toho vyplyvajuce opatovné pouZzitie spada pod zodpovednost pouZivatela.

Déslednd vizualna a funkéna kontrola pred nasledujicim pouZitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

Aplikovatelné na Cykly spracovania

Koagulaéné pinzety CASPAR - opakovane pouzitelné 20
Bipolarne pinzety Sintram Non-Stick - opakovane pouZitelné

Pinzety Micro and Laboratory - opakovane pouZitelné

Bipolarne pinzety Pivot-Point - opakovane pouZzitelné

BiProtect - pinzety na zabezpecenie proti Skodam

Koagulaéné pinzety Standard - opakovane pouzitelné

Koagulaéné pinzety YASARGIL - opakovane pouzite/né 75

Vyplachovacie koagula¢né pinzety - opakovane pouzitelné

B Bipolarne pinzety Rose Gold Non-Stick - opakovane pouzitelné 25

3.5  Priprava na mieste pouzitia

» Ak je potrebné, skryté povrchy oplachnite prednostne demineralizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekac-
kami.

» Viditelné operacné zvysky podla moznosti kompletne odstrafite pomocou vihkého bezvldknitého ruska.

» \iyrobok prepravte suchy, v uzavretom kontajneri do 1 hodiny na miesto Cistenia a dezinfekcie.

3.6 Cistenie/dezinfekcia

3.6.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave
Ohrozenie pacienta!
» Produkt pripravujte iba prostrednictvom strojového Cistenia.

Ohrozenie pacienta v dosledku krizovej kontaminacie!
» Kontaminované vyrobky, ktoré sa uz pouzivaju v CNS

- nedistite spolu s ¢istymi vyrobkami v tej istej nadobe na Cistenie,

- nepouzivajte v inych oblastiach, pokial neboli vy&istené alkalickym Cistiacim prostriedkom (pH ~ 11).
Poskodenie alebo znicenie vyrobku v désledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prili3 vyso-
kej teploty!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podla pokynov vyrobcu,
- ktoré st povolené pre hlinik, plast, nerez,
- ktoré nepdsobia na zmak¢ovadla (napr. v silikéne).
» Dodrziavajte Udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.
» Hroty pinzety BiProtect pocas skladovania a upravy stale chrarnte Specialnou ochranou na hroty.

tného H,0, roztoku. Odstranenie je mozné vykonat rucne, so stredne tvrdou kefou ¢i ultrazvukom. V nadvaznosti
nasleduju dalSie obvyklé kroky na tpravu.

3.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manudlnym pred¢istenim
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat v zdsade preukdzatelnd ucinnost (napr. spinenie normy EN 1SO 15883).

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.7.1 Manualne preddcistenie kefkou

Faza Krok T t Konz.  Kvalita Chémia
[°C/°F]  [min] [%]  vody

| Cistenie ™ >15 1 PV B. Braun Stabimed® fresh
(stu-
dend)
Il Oplachovanie ™ 1 - PV -
(stu-
dend)
PV: Pitna voda
T™: Teplota miestnosti

Faza |

» Viyrobok Uplne ponorte do €istiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Uistite sa, ¢i su vetky
pristupné plochy namocené.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefujte vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pri gisteni pohybujte tuhymi komponentmi ako st napr. skrutky, kiby atd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou (20 ml) najmenej 5-krat.

Faza ll
» \lyrobok kompletne oplachnite/preplachnite (vetky pristupné plochy) pod te¢tcou vodou.
» Pohybte tuhymi komponentmi pri oplachovani, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.

3.7.2 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: jednokomorovy Eistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku'

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[°C/°F] [min]  vody
| Predoplachnutie <2577 3 PV -
I Cistenie 55/131 10 DV alkalicky €isti¢
Pracovny roztok pH ~ 112
1] Neutralizaciad >10/50 2 DV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 %-ny pracovny roztok
v Priebezné oplachovanie | >10/50 1 DV -
v Priebezné oplachovanie ¥ >10/50 1 bv -
\Y/| Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vil Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezin-
fekény pristroj
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovand voda
n Ako dokaz o Cistitelnosti boli pouzité nasledujuce Cistiace a dezinfekéné pristroje: Miele PG 8535
2 Ako dokaz o Cistitelnosti bol pouzity Dr. Weigert neodisher® SeptoClean.
3)

Kvoéli vysokej hodnote pH ¢istiaceho prostriedku sa pouzila neutralizacia a druhé priebezné preplac-
hnutie.

» \/yrobok poloZte na sietovy ko3 vhodny na Cistenie (zamedzte oplachovaciemu tiefiu).

Vyrobok uloZte na sietovy kos s otvorenym kibom.

» Jednotlivé diely pripojte Uizkymi priechodmi a kanalmi priamo na Specialnu preplachovaciu pripojku injektorového
vozika.

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.

3.8 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnit na izbovu teplotu.
» Vlhky alebo mokry vyrobok vysuste.

v

3.8.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vietky znecistenia.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomené, prasknuté, opot-
rebované, znac¢ne poskriabané a zlomené Casti.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte deformacie na vyrobku pomocou dlhych, tzkych geometrii.

Presvedcte sa, aby hroty pinzety boli uzavreté paralelne a bez vyrovnania.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.
Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajiicim ¢astiam.

Skontrolujte potahy na elektrédach a ak st poskodené, vyradte ich.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postipte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

YYyVYVYYVYYVYY

3.8.2 Skuska funkénosti

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Skontrolujte Uplnd pohyblivost vSetkych pohyblivych dielov.

» Skontrolujte kompatibilitu s prislusSnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9 Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spésobom.

» \iyrobok odloZte na prislusné miesto skladovania alebo polozte na vhodny sietovy kés. Ubezpecte sa, Ze hroty,
ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nddob od spoloénosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

3.10 Parna sterilizacia
» Ubezpecte sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vSetkym vonkajsim a vnitornym povrchom.
» 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

Ozndmenie
Vyrobok je tieZ vhodny na sterilizdciu pri 134 °C pocas 18 min.

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné nalozenie parného sterilizatora v sulade s pokynmi vyrobcu.

3.11 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

4.  Technicky servis

/\ NEBEZPECENSTVO
Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela pri chybnej funkii ¢i vypadku ochrannych opatreni!
» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevykonavajte Ziadne servisné ani udrzbové Cinnosti.

/\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

DalSie servisné adresy sa dozviete cez vy3Sie uvedenu adresu.



5. Likvidacia
/A\VAROVANIE

Nebezpedenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi a/alebo Spicatymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze obal zabraiiuje poraneniu spdsobeného vyrobkom.

Ozndmenie

Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZzitie.

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”
Bipolar koagiilasyon pensleri

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tamimlanmamistir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim kilavuzu Standard, Rose Gold Non-Stick, Sintram, BiProtect, Pivot-Point, Caspar, Yasargil, Irrigation ve

Micro and Laboratory modeli bipolar koagiilasyon pensleri icin gecerlidir.

» 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
Not

Uriiniin giivenligi ve klinik performansi hakkindaki kisa rapor Tibbi Uriinler igin Avrupa Veri Bankasinda (EUDAMED)
mevcuttur.

2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amag belirleme
Bipolar pensler, hemostatik pihtilasma ve nérosiriirji dahil cerrahi sirasinda dokunun kavranmasi ve diseksiyonu icin
kullanilir.

2.1.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan uygul lara aykiri kull , tretici sorumlulug disind
dir.

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Kontraendikasyonlar
Herhangi bir kontrendikasyon bilinmiyor.

2.2 Giivenlik uyanlan
2.2.1 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.

» Gvenlik 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.

222 Uriin

Uriine 6zgii giivenlik uyarilan

Seramik izolasyonun kirilma tehlikesi (sadece BiProtect pensler).

» Calisma ucunda, ozellikle de seramik izolasyonda hasarlarin Gnlenmesi igin: Asiri glic uygulamayin, calisma ucunu
carpmalara veya diismelere karsi koruyun.

» Pens uglarinin seramik izolasyonlarinin her kullanimdan énce eksiksiz olduguna ve/veya catlak olusumu olup
olmadigina karsi kontrol edilmesi gerekir.

» Pens uclarini yerlestirme ve hazirlama sirasinda 6zel ug koruyucu ile értiin.

YF ekipmanlarin amacina uygun kullaniminda ates alma veya patlamalara neden olabilecek yanici gazlara neden olan
kivileimlar olusabilir.
» HF cihaz kullanim kilavuzundaki giivenlik uyarilarina uyun.

YF ekipmanlar hastada/uygulayicida termik hasarlara yol agabilir.

» HF cihazini, maksimum pik ¢ikis voltaji, tiriin icin belirtilen aksesuar anma gerilimine esit ya da ondan daha kii¢lik
olacak sekilde ayarlayin.

» HF cikis giiclinii miidahaleye gore adapte edin.

» HF cikis giiclinii olabildiginde disiik segin.

» Uriiniin temas yiizeylerini operasyon esnasinda temiz tutun. Kurumus doku kalintilarini ya da viicut sivilarini
nemli bir pamuk tampon ile silin.

Uriiniin aksesuar anma gerilimi ve soket baglantisi:

Kullanim Aksesuar anma Soket baglantisi
gerilimi

B CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp Aesculap yassi soket

H Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

B Micro and Laboratory Forceps - Reusable

W Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

B BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

B YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable

W Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

W Standard Coagulation Forceps - Reusable 600 Vp Aesculap yuvarlak uclu soket®
EURO yassi soket*
Aesculap yassi soket*
*Bkz. brostir C30481

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps, Single Use 550 Vp US yuvarlak uglu soket

M Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable 600 Vp US yuvarlak uglu soket

Aksesuar anma gerilimi, iiriniin uygun bir HF cihaz, uygun bir calisma modu/ayari ile kombine olarak calistinildigi

maksimum pik ¢ikis voltajindan biiyiik ya da ona esit olmak zorundadir (bkz. IEC/DIN EN 60601-2-2).

HF yanmalarini 6nlemek amaciyla:

» HF aktivasyonu sirasinda iriiniin ¢alisma ucunu daima uygulayicinin goriis alani igerisinde tutun.

» HF cihazinin aktivasyonundan dnce, Grliniin ¢alisma ucunun elektrik iletebilecek bir aksesuara degmediginden
emin olun.

» Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek, izolasyonda hasarlar ve yiizey degisimleri olmadigindan emin
olun.

» Uriinii higbir zaman hastanin iistiine ya da hemen yanina birakmayin.

» Endoskopik ya da laparoskopik kullanilan aksesuarlarda HF cihazinin otomatik acilma modunu devre disi birakin.

» HF cihaz kullanim kilavuzuna uyun.

Kaplamali elektrotlu pensleri, calisma uglarini, 6rn. Rose Gold Non-Stick pensleri her kullanimdan énce kaplamanin

hala tam ve ortiilii durumda olup olmadigi bakimindan kontrol edin. Kaplama esnasinda eksiklik varsa pensi kullan-

mayin ve ayirin.

2.2.3 Sterillik

Steril olmadan paketlenmis iiriinler

Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.

» Fabrikadan yeni ¢cikmis iiriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce temizleyin.

Steril paketlenmis iiriinler

Rose Gold Non-Stick penslerde kullanilir, Single Use: GK501SU ila GK510SU.
Uriin 1sinla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.

» Acik ya da hasarli steril ambalajdan iriin kullanmayin.

» Uriinii son kullanim tarihinden itibaren kullanmayin.

» Uriinii tekrar kullanmayin.

Uriiniin hazirlanmasi islevselligi olumsuz etkiler. Uriinlerin kirliligi ve/veya bozulmus fonksiyonu yaralanmaya veya
hastaliga ve bunun sonucunda 6liime neden olabilir.
» Uriinde yeniden islem uygulamayin.

2.3 Uygulama

A\ UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan Gnce gevsek, biikiilmiis, kirilmig, catlamis, yipranmis veya kopmus parcalar baki-
mindan, dzellikle de uglarin seramik izolasyonunu ve pens kollarinin izolasyonunu kontrol edin.

» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

3.  Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1 Genel giivenlik bilgileri
Not

Hazirlanma igin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mut-
laka uyun.

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 alin.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin belirtilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler i¢in bakiniz ayrica www.extranet.bbraun.com adresindeki
Aesculap Extranet

Gegerli kilinan buharla sterilizasyon yontemi Aesculap steril kap sisteminde uygulanmigtir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir.

Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 1 saati asmamali, temizlik i¢in yapismaya neden olan >45 °C iizerindeki

sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

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.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

icin suyun icinde kullanilan tuz ¢ozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gérmesine neden

olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindinimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma

gerceklesmelidir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde iireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimahdir. Kimyasal madde iireticisinin

uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmahdir. Aksi halde bunun sonucunda asagida belirtilen

problemler ortaya ¢ikabilir:

B Malzemede optik degisiklikler, 6rn. solma ya da titanyumda 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 eskime ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayin, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili bagka ayrintili not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org yayinlar basligi, kirmizi brosiir - ekipman hazirliklarinin dogru uygulanmasi.



3.3  Tek kullanimlik iiriinler
Rose Gold Non-Stick penslerde kullanilir, Single Use: GK501SU ila GK510SU.
» Uriinii tekrar kullanmayin.

Uriiniin hazirlanmasi islevselligi olumsuz etkiler. Uriinlerin kirliligi ve/veya bozulmus fonksiyonu yaralanmaya veya
hastaliga ve bunun sonucunda 6liime neden olabilir.

» Uriinde yeniden islem uygulamayin.

3.4  Yeniden kullanilabilir iiriinler

Uretici tarafindan driinleri icin biyo uyumluluk ve islenebilirlik kaniti asagidaki islem déngiilerinden sonra saglan-
mistir.

Bunun disindaki diger her kullanim uygulayicinin sorumlulugundadir.

itinali olarak gozle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan 6nce islevsel olmayan liriinii tespit etmenin en
iyi olanagudir, bkz. Muayene.

Kullanim islem déngiileri

CASPAR Coagulation Forceps - Reusable 20
Sintram Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable

Micro and Laboratory Forceps - Reusable

Pivot-Point Bipolar Forceps - Reusable

BiProtect - Anti Collateral Damage Forceps

Standard Coagulation Forceps - Reusable

YASARGIL Coagulation Forceps - Reusable 75

M Irrigating Coagulation Forceps - Reusable

B Rose Gold Non-Stick Bipolar Forceps - Reusable 25

3.5  Kullanim yerindeki hazirliklar

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen demineralize su ile orn. tek kullanimlik bir siringayla yikayin.
» Goriintir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 1slak olarak kapali imha konteynerlerinde 1 saat iginde temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi icin nakledin.

3.6  Temizlik/Dezenfeksiyon

3.6.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlar
Hasta icin risk!
» Uriinii sadece makine ile temizlik araciligiyla hazirlayin.

Capraz kontaminasyon nedeniyle hasta tehlikesi!
» ZNS'de dnceden kullanilan, kontamine Uriinler
- ayni temizlik kabindaki temiz Uriinlerle birlikte temizlenmemelidir,
- alkalik temizleyici (pH ~ 11) ile temizlenmedikge baska alanlarda kullanilmamalidir.
Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin,
- Alliminyum, plastik ve yiiksek kalite celik tizerinde kullanilabilme onayli olan,
- yumusaticilar (8rn. silikonda) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.
» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi asiimamalidir.
» BiProtect pens uglarini yerlestirme ve hazirlama sirasinda 6zel u¢ koruyucularla ortiin.
HF ekipmanlarindaki kabuklagma kalintilarin giderilmesi icin %3'liik H,0, ¢ozeltisinde yapilacak 5 dakikalik daldirma

islemi etkili ve koruyucudur. Kabuklarin alinmasi orta sertlikte bir firca kullanilarak el ile ve/veya ultrason banyo-
sunda yapilabilir. Bu islemlerden sonra hazirlama prosesine iliskin diger alisiimis adimlar uygulanir.

3.7  Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi esas olarak test edilmis bir etkiye sahip olmalidir (6rn. EN ISO 15883 normunun yerine
getirilmesi).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.7.1 Firca ile maniiel 6n temizlik

Evre  islem T t Kons.  Sukali-  Kimyasal
[°C/°F]  [dak] [%]  tesi

| Temizlik 0s >15 1 is B. Braun Stabimed® fresh
(soguk)
] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhg

Evre |

» Uriiniin timiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cbzeltisine daldinlmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
Ust ylizeylerin 1slanmasina dikkat edin.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyin.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Daha sonra bu noktalar temizleyici dezenfektan ¢dzeltisi ve uygun bir tek kullanimlik siringa (20 ml) yardimiyla
en az 5 defa tamamen durulayin.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayin/durulayin.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettirin.

3.7.2  Makine ile alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi"

Evre  islem T t Su kali-  Kimyasal
[*C/°F] [dak] tesi
| On durulama <2577 3 is -
I Temizlik 55/131 10 TDES Alkalik deterjan
Kullanim ¢dzeltisi pH ~ 112
1] Nétrlestirme?) >10/50 2 TDES B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Kullanim ¢dzeltisi % 0,15
v Ara bosaltma | >10/50 1 TDES -
Vv Ara bosaltma el >10/50 1 TDES -
\Y/| Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TDES -
Vil Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TDES: Tam demineralize edilmis su
n Temizlenebilirligin ispati icin asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon cihazi kullaniimistir: Miele PG 8535
2 Temizlenebilirligin ispati igin Dr. Weigert neodisher® SeptoClean kullanildi.
3)

Temizleyicideki yiiksek pH degerinden dolayi nétralizasyon ve ikinci ara yikama kullanildi.

> inii temizlige uygun elek sepetleri lizerine yerlestirin (durulama lekelerini 6nleyin).

» Uriinii mafsal acik olacak sekilde elek sepetinde depolayin.

» Miinferit parcalari liimen ve kanallarla dogrudan enjektor aracinin 6zel durulama baglantisina takin.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra gériilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.

3.8 Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli tirlini kurutun.

3.8.1 Gdrsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir.

» Kirlenmis iiriinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, catlak, aginmig
ve kinlmis parcalar bakimindan kontrol edin.

» Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

» Uriinii uzun, dar geometrilerde deformasyon bakimindan kontrol edin.

» Pens uglarinin paralel sekilde ve oynama yapmadan kapandigindan emin olun.

» Yiizeyleri piiriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.

> 0

>

>

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.
Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.
Elektrotlardaki kaplamalari kontrol edin ve hasar olmasi durumunda bunlari ayirin.

» Hasarli iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.

3.8.2 islev kontrolii

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tiim hareketli parcalari tam islerlik bakimindan kontrol edin.

» ilgili dirtinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.9 Ambalaj

» ince calisma uglu iiriinii gereken sekilde koruyun.

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Meveut uglarin korundugundan emin olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ie-
risine yerlestirin).

» Ambalajin iriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi énlediginden emin olun.

3.10 Bubharl sterilizasyon

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olun.

» Onayli sterilizasyon prosesi
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 uyarinca valide edilmistir
- 134 °Cisida bélimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika

Not
Uriin, 18 dakika durma siiresi ile 134 °C 1sida sterilizasyon igin de uygundur.

» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla Grlinlin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizat6rii niin
Uretici bilgilerine gére azami kapasitesinin asiimadigindan emin olun.

3.11 Muhafaza

» Steril driinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bicimde, kuru, karanlik ve diizenli 1sitmali bir
odada saklayin.

4, Teknik servis

/\TEHLIKE
Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar iin hayati tehlike!
» Uriinii hastaya uygularken higbir servis veya onarim ¢alismasi yapmayin.

A\ DIKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi 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.



5. imha

A UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmahdir.

AUYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin imha edilmesi veya yeniden degerlendirilmesi durumunda ambalajin, iiriinden dolayi zarar gorme-
sinin dnlenmesi saglanmaldr.

Not

Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
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