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Aesculap®
CO, cartridge adapter/CO, cartridge

Legend

CO, cartridge adapter
Cartridge sleeve
Connector piece

CO, cartridge (unsterile)
Plastic seal

Sliding sleeve
Pneumatic holding arm

NouohwN=

Symbols on product and packages

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

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

Intended use

The CO, cartridge adapter is used for the provision of compressed gas for operating the UNITRAC holding system in
unsterile areas.

Safe handling and preparation
CAUTION
Federal law restricts this device to sale by, or on order of a physician!

Loss of sterility of close-by instruments caused by use of the CO, cartridge in the

sterile area or by unsterile exhaust air!

» Use the CO, cartridge and the CO, cartridge adapter only in unsterile areas of
CAUTION the O.R.

Infection hazard for patients and/or users and impairment of product functional-
ity due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product!

DANGER » Do not reprocess the CO, cartridge.

Note
Optionally, for joint storage and processing, the CO, cartridge adapter can be sterilized. The CO, cartridge adapter is
intended for use in unsterile areas only.

Note
Use a new CO, cartridge for each operation.

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

Read, follow, and keep the instructions for use.

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

Clean the new product mechanically after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.
Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

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

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

Replace any damaged components immediately with original spare parts.

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

Impact damage to the plastic seal!
» Remove the protective foam cover from the CO, cartridge only immediately
before use.
CAUTION

» Remove the protective foam cover from the CO, cartridge 4.

» Insert CO, cartridge 4 into cartridge sleeve 2, see Fig. 2.

» Align connector piece 3 on the top end of cartridge sleeve 2 and screw it down to the positive stop, see Fig. 3.
The CO, cartridge 4 is pierced.

Note
The CO, cartridge sleeve can be difficult to release if tightened too firmly.

Installing the CO, cartridge adapter on the pneumatic holding arm

» Pull back sliding sleeve 6 and couple CO, cartridge adapter 1 at pneumatic holding arm 7, see Fig. 4.
» Release sliding sleeve 6.
Sliding sleeve 6 engages audibly, with a click.

Note
Heavy or sluggish movement of the pneumatic holding arm indicates that the CO, cartridge is spent.

Changing the CO, cartridge
» Dismount the pressure unit and remove the CO, cartridge 4, see Disassembling.
» Insert new CO, cartridge 4 and couple CO, cartridge adapter 1, see Assembling.

Disassembling

Risk of injury caused by very cold CO, cartridge, due to expansion of residual gas!
» Touch the CO, cartridge only at the plastic seal.

WARNING

Risk of alarm caused by residual gas hissing out of the partially emptied CO, car-

tridge at the moment of removal!

» Inform O.R. personnel in good time of the impending CO,cartridge change.
CAUTION

» Pull back sliding sleeve 6 and decouple CO, cartridge adapter 1 from pneumatic holding arm 7.

» Unscrew CO, cartridge sleeve 2 from connector piece 3. As soon as residual gas escapes audibly, pause unscrew-
ing until all residual gas has escaped.

» Remove CO, cartridge 4 from cartridge sleeve 2.

Validated reprocessing procedure

General safety notes

Note

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

Note

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

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

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

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

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

General information

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

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

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

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

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

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

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

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

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure

» Disassemble the product immediately after use, as described in the respective instructions for use.

Preparations at the place of use

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

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

Preparation before cleaning
» Make certain that the CO, cartridge 4 is removed from the CO, cartridge adapter 1, see Disassembling.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Risk to patients!
» The product must only be cleaned mechanically!

DANGER

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-

CAUTION tions which
- are approved for PEEK plastics,

- do not attack softeners (e.g. in silicone).

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maximum allowable temperature of 55 °C.

Contamination or blocking of the CO, cartridge adapter with cleaning and disin-

fecting agents!

» Do not immerse/clean the CO, cartridge adapter in an ultrasonic cleaning bath
CAUTION and do not apply immersion disinfection.



Validated cleaning and disinfection procedure

Mechanical alkaline
cleaning and thermal

Chapter Mechanical cleaning/disinfecting and
sub-chapter:

W Place the product in a tray
e ) that is suitable for cleaning
disinfection (avoiding rinsing blind spots). ~ m Chapter Mechanical alkaline cleaning and
thermal disinfecting

Mechanical cleaning/disinfecting

Note

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

Note

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

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

| D-W -

Prerinse <25[77 3
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
W 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate >10/50 1 FD-W -
rinse
v Thermal disin- 90/194 5 FD-W -
fecting
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

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

Damage to sealing components caused by oil spray on the CO, cartridge adapter!
» Do not lubricate the CO, cartridge adapter.

CAUTION

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

» Dry the product if it is wet or damp.

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

» Ensure that the CO, cartridge has been removed from the CO, cartridge adapter, see Disassembling.

» Check that the product functions correctly.

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

nical Service.
» Check for compatibility with associated products.

Packaging

» Place the product in its holder or on a suitable tray.

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

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

Steam sterilization
Note
The product may only be sterilized when dismantled.

Loss of sterility/damage to the CO, cartridge adapter, close-by instruments and
the sterilizer caused by sterilization of the CO, cartridge adapter with CO, car-
tridge!

CAUTION » Make certain that no CO, cartridge is ever put into the sterilizer.

» Make certain that all external and internal surfaces of the product will be exposed to the sterilizing agent.
» Validated sterilization process
- Disassemble the product
- Steam sterilization through fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min
» When sterilizing several products at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capacity
of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

Sterilization for the US market

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

To achieve a sterility assurance level of 105, Aesculap recommends the following parameters:

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

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

Technical Service

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

WARNING

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

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

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

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

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

Accessories/Spare parts

RTO40R UNITRAC holding arm

RT044SU UNITRAC CO, cartridge (unsterile)

RT043201 Cartridge sleeve for CO, cartridge adapter
Disposal

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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CO0,-Kartuschenadapter/CO,-Kartusche

Legende

CO,-Kartuschenadapter
Kartuschenhiilse
Anschlussstiick
CO,-Kartusche (unsteril)
Kunststoffdichtung
Schiebehiilse
Pneumatischer Haltearm
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Symbole an Produkt und Verpackung

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Hersteller festgelegten bestimmungsge-
maBen Gebrauchs

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Verwendungszweck

Der CO,-Kartuschenadapter dient zur Bereitstellung von Druckgas im unsterilen Bereich fiir den Betrieb des Halte-
systems UNITRAC.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

Verlust der Sterilitat umliegender Instrumente durch Verwendung der CO,-Kartu-

sche im Sterilbereich oder durch unsterile Abluft!

» CO,-Kartusche und CO,-Kartuschenadapter nur im unsterilen OP-Bereich ver-
VORSICHT wenden.

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintrichtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die Verschmutzung
und/oder beeintréchtigte Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung, Krankheit
oder Tod fiihren!

» CO,-Kartusche nicht aufbereiten.

GEFAHR

Hinweis

Zur gemeinsamen Lagerung und Aufbereitung kann der CO,-Kartuschenadapter optional sterilisiert werden. Der CO,-
Kartuschenadapter ist nur fiir die Verwendung im unsterilen Bereich vorgesehen.

Hinweis

Fiir jede Operation ist eine neue CO,-Kartusche zu verwenden.

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation maschinell reini-
gen.

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

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

» Kein beschidigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschidigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

» Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Montage
Beschadigung der Kunststoffdichtung durch StoBe!
» Schaumstoffschutz von der CO,-Kartusche erst unmittelbar vor Verwendung
entfernen.
VORSICHT

» Schaumstoffschutz von CO,-Kartusche 4 entfernen.

» (O0,-Kartusche 4 in Kartuschenhiilse 2 einfiihren, siehe Fig. 2.

» Anschlussstiick 3 von oben an die Kartuschenhiilse 2 fiihren und bis zum Anschlag verschrauben, siehe Fig. 3.
Die CO,-Kartusche 4 wird angestochen.

Hinweis

Eine zu fest angezogene CO,-Kartuschenhiilse Idsst sich nur schwer losen.

CO,-Kartuschenadapter am pneumatischen Haltearm befestigen

» Schiebehiilse 6 zuriickziehen und CO,-Kartuschenadapter 1 am pneumatischen Haltearm 7 ankuppeln,
siehe Fig. 4.

» Schiebehiilse 6 loslassen.
Die Schiebehiilse 6 schnappt horbar mit einem Klicken ein.

Hinweis
Ein erschwertes Bewegen des pneumatischen Haltearms ist ein Indiz fiir eine verbrauchte CO,-Kartusche.

CO,-Kartusche wechseln

» Druckeinheit demontieren und CO,-Kartusche 4 entfernen, siehe Demontage.
» Neue CO,-Kartusche 4 einsetzen und CO,-Kartuschenadapter 1 ankuppeln, siehe Montage.

Demontage

Verletzungsgefahr durch sehr kalte CO,-Kartusche, hervorgerufen durch Expan-
sion des Restgases!
» CO,-Kartusche nur an Kunststoffdichtung anfassen.

WARNUNG
Gefahr des Erschreckens durch zischendes Restgas beim Entfernen einer teilent-
leerten CO,-Kartusche!
» OP-Personal rechtzeitig iiber den CO,-Kartuschenwechsel informieren.
VORSICHT

» Schiebehiilse 6 zuriickziehen und CO,-Kartuschenadapter 1 vom pneumatischen Haltearm 7 abkuppeln.

» (0,-Kartuschenhiilse 2 vom Anschlussstiick 3 schrauben. Sobald Restgas horbar entweicht Abschraubvorgang
so lange unterbrechen, bis Restgas komplett entwichen ist.

» CO,-Kartusche 4 aus Kartuschenhiilse 2 entnehmen.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

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

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

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

Hinweis

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

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

Allgemeine Hinweise

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

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

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

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

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

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

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

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

Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.

Vorbereitung am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstande maglichst vollstidndig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

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

Vorbereitung vor der Reinigung

» Sicherstellen, dass CO,-Kartusche 4 aus CO,-Kartuschenadapter 1 entfernt ist, siehe Demontage.

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Patientengefahrdung!
» Produkt ausschlieBlich maschinell reinigen!

GEFAHR

Schiiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/
oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
VORSICHT wenden,
- die fiir PEEK-Kunststoffe zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Maximal zuldssige Reini t atur von 55 °C nicht iiberschreiten.

9 P




Verschmutzung oder Verstopfung des CO,-Kartuschenadapters durch Reini

und Desinfektionsmittel!

» CO,-Kartuschenadapter nicht in Ultraschallbad einlegen/reinigen und keine
VORSICHT Tauchdesinfektion durchfiihren.

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Maschinelle alkalische B Produkt auf reinigungsgerech-  Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Reinigung und thermi- ten Siebkorb legen (Spiilschat- und Unterkapitel:

sche Desinfektion ten vermeiden). B Kapitel Maschinelle alkalische Reinigung
und thermische Desinfektion

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

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

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

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

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

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

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

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

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

Zubehor/Ersatzteile

RT040R UNITRAC-Haltearm
.-..-_ RT044SU UNITRAC-CO,-Kartusche (unsteril)
1 Vorspiilen <25[77 3 T-W - RT043201 Kartuschenhiilse zu CO,-Kartuschenadapter
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH-13 Entsorgung

- <59 anionische Tenside
W Gebrauchsldsung 0,5 %

- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\% Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflachen auf Riickstinde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung
Beschadi der Dichtk

ters mit 01!
» CO,-Kartuschenadapter nicht dlen.

durch Einspriihen des CO,-Kartuschenadap-

VORSICHT

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Sicherstellen, dass die CO,-Kartusche aus dem CO,-Kartuschenadapter entfernt ist, siehe Demontage.

Produkt auf Funktion priifen.

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

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

vVYyVYYVYYy

Verpackung

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.

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

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

Dampfsterilisation
Hinweis
Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert werden.

Verlust der Sterilit4t/Beschidigung des CO,-Kartuschenadapters, umliegend
Instrumente und des Sterilisators bei Sterilisation des CO,-Kartuschenadapters
mit CO,-Kartusche!

VORSICHT » Sicherstellen, dass keine CO,-Kartusche in den Sterilisator gelangt.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat.
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tberschritten wird.

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Aesculap®
Adaptateur de cartouche de CO,/cartouche de CO,

Légende

Adaptateur de cartouche de CO,
Douille de cartouche

Raccord

Cartouche de CO, (non stérile)
Joint en matiére synthétique
Manchon coulissant

Bras de maintien pneumatique

NouohwN=

Symboles sur le produit et emballage

Non réutilisable au sens défini par le fabricant conformément aux prescriptions d'utili-
sation

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

Champ d'application

L'adaptateur de cartouche de CO, sert a fournir du gaz comprimé en zone non stérile pour le fonctionnement du
systéme de maintien UNITRAC.

Manipulation sire et préparation

Risque de perte de stérilité des instruments environnants en cas d'utilisation de la
cartouche de CO, dans la zone stérile ou par une évacuation de gaz non stérile!

» Utiliser la cartouche de CO, et I'adaptateur de cartouche de CO, uniquement

ATTENTION dans la zone non stérile du bloc opératoire.
En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de
préjudice au bon fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une atteinte
au bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des maladies
1
DANGER ou la mort! )
» Ne pas traiter la cartouche de CO,.
Remarque

Pour le stockage et le traitement conjoints, 'adaptateur de cartouche de CO, peut étre stérilisé en option. L'adaptateur
de cartouche de CO, est prévu uniquement pour une utilisation en zone non stérile.

Remarque
Utiliser une nouvelle cartouche de CO, pour chaque opération.

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

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

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

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

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

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

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

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

» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite d'utilisation.

Montage
Risque d'endommagement du joint en matiére synthétique par des chocs!
» Ne retirer la mousse de protection de la cartouche de CO, qu'immédiatement
avant |'utilisation.
ATTENTION

» Retirer la mousse de protection de la cartouche de CO, 4.

» Introduire la cartouche de CO, 4 dans la douille de cartouche 2, voir Fig. 2.

» Amener le raccord 3 par le haut sur la douille de cartouche 2 et le visser jusqu'a la butée, voir Fig. 3.
La cartouche de CO, 4 est percée.

Remarque
Une douille de cartouche de CO, trop fermement serrée est difficile a détacher.

Fixation de I'adaptateur de cartouche de CO, au bras de maintien pneumatique
» Tirer vers l'arriere le manchon coulissant 6 et accoupler I'adaptateur de cartouche de CO, 1 au bras de maintien
pneumatique 7, voir Fig. 4.
» Relacher le manchon coulissant 6.
Le manchon coulissant 6 s'encliquéte avec un déclic audible.

Remarque
Un mouvement difficile du bras de maintien pneumatique est un indice que la cartouche de CO, est épuisée.

Remplacement de la cartouche de CO,

» Démonter |'unité de gaz comprimé et retirer la cartouche de CO, 4, voir Démontage.
» Mettre en place la nouvelle cartouche de CO, 4 et accoupler I'adaptateur de cartouche de CO, 1, voir Montage.

Démontage

Risque de lésion par la cartouche de CO, trés froide en raison de I'expansion du
gaz résiduel!
» Ne saisir la cartouche de CO, que par le joint en matiére synthétique.

AVERTISSEMENT
Risque d'effrayer les personnes présentes par le bruit de sifflement du gaz résiduel
lors du retrait d'une cartouche de CO, partiellement vide!
» Informer le personnel chirurgical qu'un changement de cartouche de CO, a
ATTENTION lieu.

» Tirer vers l'arriere le manchon coulissant 6 et désaccoupler I'adaptateur de cartouche de CO, 1 du bras de main-
tien pneumatique 7.

» Dévisser la douille de cartouche de CO, 2 du raccord 3. Dés que du gaz résiduel s'échappe de maniére audible,
interrompre le dévissage jusqu'a ce que le gaz résiduel se soit entierement échappé.

» Retirer la cartouche de CO, 4 de la douille de cartouche 2.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

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

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

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

Remarque

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

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

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

Remarque

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

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

Remarques générales

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

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

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

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

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

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant 4 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 dés une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

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

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

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

Démontage avant I'application du procédé de traitement
» Démonter le produit immédiatement apres usage suivant les instructions.

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

Préparation avant le nettoyage
» S'assurer que la cartouche de CO, 4 a été retirée de I'adaptateur de cartouche de CO, 1, voir Démontage.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

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

DANGER



Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des températures trop élevées!
» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
ATTENTION et de décontamination
- agréés pour les matiéres plastiques PEEK,
- qui 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 nettoyage maximale autorisée de 55 °C.

Risque d'encrassement ou d'obturation de I'adaptateur de cartouche de CO, par

le produit de nettoyage et de décontamination!

» Ne pas plonger/nettoyer I'adaptateur de cartouche de CO, dans un bain &
ATTENTION ultrasons et ne pas effectuer de décontamination par immersion.

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé Particularités Réf. dorsale
Nettoyage alcalin en
machine et décontami-

nation thermique

® Poser le produit dans un Chapitre Nettoyage/décontamination en
panier perforé convenant au machine et sous-chapitre:
nettoyage (€viter les zones m Chapitre Nettoyage alcalin en machine et
sans contact avec la solution). décontamination thermique

Nettoyage/décontamination en machine

Remarque

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

Remarque

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

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

Phase Etape T t Qualité de  Chimie/remarque
[c/Fl  [min]  leau
1 Ringage préa-  <25/77 3 EP -
lable
1l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1] Ringage inter-  >10/50 1 EDém -
médiaire
v Thermodécon-  90/194 5 EDém -
tamination
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

Vérification, entretien et contrdle

Risque de détérioration des composants du joint en cas de vaporisation d'huile sur
I'adaptateur de cartouche de CO,!
» Ne pas huiler I'adaptateur de cartouche de CO,.

ATTENTION

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

» Sécher le produit mouillé ou humide.

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

» S‘assurer que la cartouche de CO, a été retirée de I'adaptateur de cartouche de CO,, voir Démontage.

» Controler le bon fonctionnement du produit.

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

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

Emballage

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

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

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

Stérilisation a la vapeur

Remarque
Le produit ne peut étre stérilisé qu'en état démonté.

Risque de perte de stérilité/d’endommagement de I'adaptateur de cartouche de
CO,, des instruments environnants et du stérilisateur par stérilisation de I'adap-
tateur de cartouche de CO, avec la cartouche de CO,!

ATTENTION » Veiller a ce qu‘aucune cartouche de CO, n'entre dans le stérilisateur.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces a toutes les surfaces extérieures et intérieures.
» Procédé de stérilisation validé
- Démonter le produit
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Service Technique

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

AVERTISSEMENT

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Accessoires/piéces de rechange

Art. n° Désignation

RT040R Bras de maintien UNITRAC

RT044SU Cartouche de CO, UNITRAC (non stérile)

RT043201 Douille de cartouche pour adaptateur de cartouche de CO,
Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap”
Adaptador para cartuchos de CO,/Cartuchos de CO,

Leyenda

Adaptador para cartuchos de CO,
Vaina para cartuchos

Pieza de conexion

Cartuchos de CO, (inestériles)
Junta de plastico

Vaina deslizante

Brazo de soporte neumatico

NoohwN =

Simbolos en el producto y envase

De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no reutilizar

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

Finalidad de uso

El adaptador para cartuchos de CO, sirve para proporcionar gas comprimido en el campo inestéril para el acciona-
miento del sistema de soporte UNITRAC.

Manipulacion correcta y preparacion

Pérdida de esterilidad de los istrumentos cercanos si se utilizan los cartuchos de

CO, en el campo estéril o con una salida de aire inestéril.

» Utilizar los cartuchos de CO, y el adaptador para cartuchos de CO, sélo en el
ATENCION campo de operacion inestéril.

Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario y limitacion de la funcion de

los productos en caso de reutilizacion. La contaminacion y/o la funcion limitada

de los productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
PELIGRO » No tratar los cartuchos de CO,.

Nota

Sise desea, se puede esterilizar el adaptador para cartuchos de CO, para un almacenamiento y trato cuidado comunes.
El adaptador para cartuchos de CO, solo estd previsto para su utilizacion en el campo inestéril.

Nota

Utilizar un cartucho de CO, nuevo en cada intervencion.

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

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

» Limpiar a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterili-
zacion.

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

» Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas, deformadas, rotas, agrie-
tadas, desgastadas ni fragmentadas.

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

» Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier componente que esté daiado.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

Montaje
Desperfectos en la junta de plastico por golpes.
» Retirar la proteccion de gomaespuma de los cartuchos de CO, justo antes de
su utilizacion.
ATENCION

» Retirar la proteccion de gomaespuma de los cartuchos de CO, 4.

» Introducir los cartuchos de CO, 4 en la vaina para cartuchos 2, ver Fig. 2.

» Aproximar la pieza de conexion 3 desde arriba a la vaina para cartuchos 2 y atornillarla hasta el tope, ver Fig. 3.
Se perfora el cartucho de CO, 4.

Nota

Si la vaina para cartuchos de CO, se ha apretado demasiado, luego serd muy dificil desenroscarla.

Fijacion del adaptador para cartuchos de CO, al brazo de soporte neumatico

» Retirar la vaina deslizante 6 y acoplar el adaptador para cartuchos de CO, 1 al brazo de soporte neumatico 7,
ver Fig. 4.

» Soltar la vaina deslizante 6.
La vaina deslizante 6 engrana de forma audible con un "clic".

Nota
El hecho de no poder mover el brazo de soporte neumdtico con facilidad indica que el cartucho de CO, estd gastado.

Cambiar los cartuchos de CO,

» Desmontar la unidad de presion y retirar los cartuchos de CO, 4, ver Desmontaje.
» Coocar cartuchos de CO, 4 nuevos y acoplar el adaptador para cartuchos de CO, 1, ver Montaje.

Desmontaje

Peligro de lesiones por el enfriamiento extremo del cartucho de CO, provocado
por la expansion del gas residual.
» Sujetar el cartucho de CO, sdlo por la junta de plastico.

ADVERTENCIA

Peligro de sobresalto por el silbido del gas residual cuando se retira un cartucho

de CO, semivacio.

» Informar al personal de quiréfano oportunamente sobre el cambio del cartucho
ATENCION de CO,.

» Retirar la vaina deslizante 6 y desacoplar el adaptador para cartuchos de CO, 1 del brazo de soporte
neumatico 7.

» Atornillar la vaina para cartuchos de CO, 2 desde la pieza de conexion 3. Si empieza a salir aire (se oye un sil-
bido), dejar de desenroscar hasta que haya salido todo el gas residual.

» Sacar los cartuchos de CO, 4 de la vaina para cartuchos de 2.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de sequridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

Nota

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

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

Indicaciones generales

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

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

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

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

podrian surgir los siguientes problemas:

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

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

No limpiar nunca la superficie con cepillos metélicos 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 - El método correcto para el tratamiento de
instrumentos".

v

Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento

» Desmontar el producto inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones.

Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

Preparacion previa a la limpieza

» Comprobar que el que el adaptador para cartuchos de CO, 1 no contiene ningin cartucho 4 de CO,, ver Des-
montaje.

Limpieza/Desinfeccion
Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

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

PELIGRO
Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar ani te desinfectantes/agentes de li indicados por el fabri-
ATENCION cants

- que sean aptos para su utilizacion en plasticos PEEK,

- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 55 °C



Peligro de obstruccion del adaptador para cartuchos de CO, por el agente de lim-

pieza y desinfeccion.

» No sumergir/limpiar el adaptador para cartuchos de CO, en bafio de ultraso-
ATENCION nidos.

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Limpieza alcalina auto- m Colocar el producto en una Capitulo Limpieza/Desinfeccion automaticas y

"]étiFa y desinfeccion cestaindicada parala limpieza €l apartado:

térmica (evitar que los productos se B Capitulo Limpieza alcalina automatica y
tapen unos con otros). desinfeccion térmica

Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

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

Nota

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

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

| AP N

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesi y/o fallos de fi
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

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

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Accesorios/piezas de recambio

RT040R UNITRACBrazo de soporte
RT044SU UNITRACCartuchos de CO, (inestériles)
RT043201 Vaina para cartuchos del adaptador para cartuchos de CO,

Prelavado <25[77 3
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos
anionicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
v Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el

aparato de limpieza y desinfeccion

AP: Agua potable

ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

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

Control, mantenimiento e inspeccion

Peligro de dafar los elementos de obturacion si el adaptador para cartuchos de
CO, se rocia con aceite.

» No rociar con aceite el adaptador para cartuchos de CO,.
ATENCION

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

» Secar el producto si esta hiimedo o mojado.

» Si el producto estd sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.

» Asegurarse de que el adaptador para cartuchos de CO, no contiene ningtn cartucho de CO,, ver Desmontaje.

» Comprobar el funcionamiento del producto.

» Retirar inmediatamente el producto si estd dafiado o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio de Asis-

tencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.
» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

Envase

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes.
» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

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

Esterilizacion a vapor
Nota
El producto sélo puede esterilizarse desmontado.

Pérdida de esterilidad/desperfectos en el adaptador para cartuchos de CO,, los ins-
trumentos cercanos y el esterilizador si se esteriliza el adaptador para cartuchos
de CO, con cartuchos de CO,.

ATENCION » Comprobar que ningun cartucho de CO, llega por error al esterilizador.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas.
» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado seguin DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacién en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
» Sise esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Eliminacion de residuos

» Esobligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
Adattatore per cartucce di CO,/cartuccia di CO,

Legenda

Adattatore per cartucce di CO,
Boccola per cartuccia
Raccordo

Cartuccia di CO, (non sterile)
Guarnizione in plastica
Boccola di spinta

Braccio di tenuta pneumatico

NouohwN=

Simboli del prodotto e imballo

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal produttore

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

Destinazione d'uso

L'adattatore per cartucce di CO, serve a mettere a disposizione il gas compresso necessario a far funzionare il sistema
di tenuta UNITRAC.

Manipolazione e preparazione sicure

Perdita di sterilita agli strumenti circostanti utilizzando la cartuccia di CO, nella
zona sterile oppure a causa di uscita non sterile!
» Utilizzare la cartuccia di CO, e I'adattatore per cartucce di CO, solo in campo

ATTENZIONE operatorio non sterile.

Pericolo di infezione ai pazienti e/o utilizzatori e compromissione del funziona-
mento dei prodotti in seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o funzio-
namento scorretto dei prodotti potrebbe causare lesioni, malattie o addirittura la
morte!

» Non sottoporre a preparazione sterile la cartuccia di CO,.

PERICOLO

Nota

Per la conservazione e preparazione congiunta, I'adattatore per cartucce di CO, pud essere sterilizzato in via opzio-
nale. l'adattatore per cartucce di CO, é destinato all'utilizzo in campo non sterile.

Nota

Per ogni intervento utilizzare una nuova cartuccia di CO,.

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

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

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

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

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

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

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

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

» Non utilizzare piu il prodotto dopo la data di scadenza.

Montaggio
Danneggiamento della guarnizione in plastica causato da urti!
» Togliere la protezione in schiuma dalla cartuccia di CO, solo subito dopo I'uti-
lizzo.
ATTENZIONE

» Togliere la protezione in schiuma dalla cartuccia di CO, 4.

» Introdurre la cartuccia di CO, 4 nella boccola per cartuccia 2, vedere Fig. 2.

» Portare il raccordo 3 dall'alto sulla boccola per cartuccia 2 e avvitare manualmente fino all'arresto, vedere Fig. 3.
La cartuccia CO, 4 ¢ adescata.

Nota
Se la boccola per cartuccia CO, é eccessivamente stretta ¢ difficile da allentare.

Fissaggio dell'adattatore per cartucce CO, al braccio di tenuta pneumatico

» Far arretrare la boccola di spinta 6 e collegare |'adattatore per cartucce di CO, 1 al braccio di tenuta
pneumatico7, vedere Fig. 4.

» Rilasciare la boccola di spinta 6.
La boccola di spinta 6 scatta emettendo un clic percettibile.

Nota
Difficolta di movimento del braccio di tenuta pneumatico indicano che la cartuccia CO, ¢ esaurita.

Sostituzione della cartuccia di CO,

» Smontare |'unita di pressione e rimuovere la cartuccia di CO, 4, vedere Smontaggio.
» Inserire una nuova cartuccia di CO, 4 e collegare I'adattatore per cartucce di CO, 1, vedere Montaggio.

Smontaggio

Pericolo di lesioni da cartuccia di CO, estremamente fredda, causata dall'espan-
sione del gas residuo!
» Afferrare la cartuccia di CO, soltanto per la guarnizione in plastica.

AVVERTENZA
Pericolo di spaventarsi a causa dei sibili provocati dal gas residuo alla rimozione
della cartuccia di CO, parzialmente svuotata!
» Avvertire tempestivamente il personale di sala operatoria del cambio di car-
ATTENZIONE tuccia di CO,.

» Far arretrare la boccola di spinta 6 e staccare I'adattatore per cartucce di CO, 1 dal braccio di tenuta
pneumatico 7.

» Svitare la boccola per cartuccia di CO, 2 dal raccordo 3. Non appena il gas residuo fuoriesce con un rumore per-
cettibile, arrestare lo svitamento finché il gas residuo ¢ completamente fuoriuscito.

» Rimuovere la cartuccia di CO, 4 dalla boccola per cartuccia 2.

Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

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

Nota

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

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

Avvertenze generali

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

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

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

alcool).

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

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

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

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

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

Asciugare, se necessario.

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

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

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

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

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

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

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

Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile

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

Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

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

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

Preparazione prima della pulizia
» Assicurarsi che la cartuccia di CO, 4 sia stata rimossa dall'adattatore per cartucce CO, 1, vedere Smontaggio.

Pulizia/Disinfezione

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

Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto solo automaticamente!

PERICOLO



Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-
ATTENZIONE Cutole
- siano ammessi per le plastiche PEEK,
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo
d'azione.
» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 55 °C.

Sporco o intasamenti dell'adattatore per cartucce di CO, da detergenti e disinfet-
tanti!
» Non immergere/pulire I'adattatore per cartucce di CO, in bagno ad ultrasuoni

ATTENZIONE e non sottoporlo a disinfezioni per immersione.

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento
Pulizia automatica alca-  m Appoggiare il prodotto su un Capitolo Pulizia/disinfezione automatiche e
lina e disinfezione ter-

. cestello idoneo per la pulizia sottocapitolo:
mica

(evitando zone d'ombra). m Capitolo Pulizia automatica alcalina e
disinfezione termica

Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

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

Nota

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

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

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

Chimica/Osservazione

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
| Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
mn Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

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

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.
Controllo, manutenzione e verifica
Danni ai p ti di tenuta si p

di CO, & spruzzato con olio!
» Non oliare I'adattatore per cartucce di CO,.

verificare se |'adattatore per cartucce

ATTENZIONE

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

» Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

» Assicurarsi che la cartuccia CO, sia stata rimossa dall'adattatore per cartucce CO,, vedere Smontaggio.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

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

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

» Depositare il prodotto nell'alloggiamento corrispondente o posizionarlo in un cestello adatto.

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

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

Sterilizzazione a vapore
Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato soltanto smontato.

Perdita di sterilita/danni all'adattatore per cartucce di CO,, agli strumenti circo-
stanti e alla sterilizzatrice durante la sterilizzazione dell'adattatore per cartucce
di CO, con cartuccia di CO,!

ATTENZIONE » Assicurarsi che nessuna cartuccia di CO, si trovi nello sterilizzatore.

» Accertarsi che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne.
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Assistenza tecnica

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

AVVERTENZA

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

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione

RT040R Braccio di tenuta UNITRAC

RT044SU Cartuccia di UNITRAC-CO, (non sterile)

RT043201 Boccola per cartuccia per adattatore per cartucce di CO,
Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
Adaptador de cartuchos CO,/Cartuchos CO,

Legenda

Adaptador de cartuchos CO,
Manga de cartuchos

Peca de ligagdo

Cartuchos CO, (ndo esterilizados)
Vedagcéo plastica

Manga de deslize

Brago de suporte pneumatico
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Simbolos existentes no produto e embalagem

Nao destinado a reutilizagao de acordo com a finalidade especificada pelo fabricante

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

Aplicagdo
0 adaptador de cartuchos CO, serve para a preparagdo de gas comprimido em ambiente esterilizado para a operagao
do sistema de suporte UNITRAC.

Manuseamento e preparacgdo seguros

Perda da esterilidade dos instrumentos circundantes devido a utilizagéo do cartu-

cho CO, em area esterilizada, ou saida nio esterilizada!

» Utilizar os cartuchos CO, e o adaptador de cartucho CO, exclusivamente em
CUIDADO areas operatorias nao esterilizadas.

Perigo de infecgéo para o doente e/ou utilizador e funcionamento limitado dos
produtos em caso de reutilizagdo. As impurezas efou um funcionamento limitado
dos produtos podem causar ferimentos, doencas ou mesmo a morte!

PERIGO » Cartuchos CO, nio preparados.

Nota

Para 0 armazenamento e reprocessamento conjunto, o adaptador de cartucho CO, pode ser opcionalmente esterili-

zado. O adaptador de cartucho CO, foi concebido exclusivamente para a utilizagdo em ambientes ndo esterilizados.

Nota

Para cada operagdo, deve ser empregue um novo cartucho CO,.

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagdo.

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

» Limpar mecanicamente o produto novo depois de o retirar da embalagem de transporte e antes de o esterilizar
pela primeira vez.

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

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

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

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

Montagem

Os choques podem causar danos na vedagéo de plastico!
» Retirar de imediato a protecgdo de espuma do cartucho CO, antes de utilizar.

CUIDADO

» Retirar a proteccdo de espuma do cartucho CO, 4.

» Inserir o cartucho CO, 4 na manga para esse fim 2, ver Fig. 2.

» Introduzir a peca de ligagdo 3 superior na manga de cartuchos 2 e empurrar até ao encosto, ver Fig. 3.
0 cartucho CO, 4 ¢ puncionado.

Nota

E dificil de soltar uma manga de cartuchos CO, bem apertada.

Apertar o adaptador de cartuchos CO, no brago de suporte pneumatico

» Puxar a manga de deslize 6 e acoplar o adaptador de cartucho CO, 1 no brago de suporte pneumatico 7,
ver Fig. 4.

» Soltar a manga de deslize 6.
A manga de deslize 6 engata de forma audivel com um clique.

Nota
Uma movimentagdo dificil do brago de suporte pneumdtico é um indicio de um cartucho CO, gasto.

Trocar o cartucho CO,

» Desmontar a unidade de pressao e retirar o cartucho CO, 4, ver Desmontagem.
» Inserir um novo cartucho CO, 4 e acoplar o adaptador de cartucho CO, 1, ver Montagem.

Desmontagem

Perigo de lesdo devido a cartucho CO, d frio,
gas residual!

» Segurar o cartucho CO, apenas pela vedagéo de plastico.

( pela expansio do

ATENCAO

Pode ocorrer uma situagap potencialmente assustadora devido a gas residual que
pode emitir um ruido sibilante na remogao de de um cartucho CO, parcialmente
vazio!

CUIDADO » Informar at
cartucho CO,.

te os profissionais de saide do bloco sobre a troca do

» Puxar a manga de deslize 6 e desacoplar o adaptador de cartucho CO, 1 do brago de suporte pneumatico 7.

» Apertar a manga de cartucho CO, 2 da peca de ligagdo 3. Interromper o processo de desaparafusamento e de
evaporacéo do gas residual, até o gas residual ter evacuado totalmente.

» Remover o cartucho CO, 4 da manga de cartuchos 2.

Método de reprocessamento validado

Instrugdes gerais de seguranca
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

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

Nota

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

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

Informacdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencao cirtirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacdo e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacées (base da
substancia activa: aldeido, alcool).

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

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

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

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

inoxidavel, podem causar corrosio (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensio) e, desta forma, provocar a destruicdo
dos produtos. Para a remogao, 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 exemplo, homologagao

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

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

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

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

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

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

Desmontagem antes da execucdo do método de reprocessamento

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

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

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

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

Preparacao antes da limpeza
» Assegurar que o cartucho CO, 4 foi removido do adaptador de cartucho CO, 1, ver Desmontagem.

Limpeza/desinfecgio

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Risco para o doente!
» Lavar o produto exclusivamente a maquina!

PERIGO

Danos no produto devido 4 utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgéo inade-
quados e/ou a peraturas d i levadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccdo segundo as instrucées do fabricante.
CUIDADO Estes produtos
- devem estar homologados para plastico PEEK,
- nio devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragéo, temperatura e
tempo de reacgéo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °C.




Risco de sujidade ou entupimento do adaptador de cartuchos CO, mediante a uti-

lizagdo de determinados detergentes ou desinfectantes!

» Nao colocar/limpar o adaptador de cartuchos CO, num banho de ultra-sons e
CUIDADO nao efectuar nenhuma desinfecgéo por imerséo.

Processo de limpeza e desinfeccéo validado

Limpeza alcalina auto- ® Colocar o produto num cesto Capitulo Limpeza/desinfecgdo automatica e

matica e desinfecgdo tér- de rede proprio para a limpeza subcapitulo:

mica (evitar sombras de lavagem). m Capitulo Limpeza alcalina automatica e
desinfecgdo térmica

Limpeza/desinfecgdo automatica

Nota

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

Nota

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

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

Servico de assisténcia técnica

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

ATENCAO

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

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Acessorios/Pecas sobressalentes

RT040R Brago de suporte UNITRAC
.-..- RT044SU Cartuchos UNITRAC CO, (nFo esterilizados)
| Lavagem prévia  <25/77 3 A-P _ RT043201 Manga de cartuchos para adaptador de cartuchos CO,
I Limpeza 55/131 10 A-CD B Concentrado, alcalino:
- pH~13 Eliminacéo
- <5 % de tensioactivos anidnicos » Agquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
W Solugéo de uso 0,5 % em atencéo as normas nacionais!
- pH~11* A
P TA-Nr. 013148 04/13 V6  And.-Nr. 47095
1] Lavagem inter-  >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgio 90/194 5 A-CD -
térmica
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccao
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

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

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

Controlo, manutencio e verificacdo

Danos dos componentes vedantes no caso de pulverizacdo do adaptador de cartu-
cho CO, com dleo!
» Nao lubrificar o adaptador de cartuchos CO,

CUIDADO

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

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

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Assegurar que o cartucho CO, foi removido do adaptador de cartucho CO,, ver Desmontagem.

Verificar se o produto funciona correctamente.

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

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

v
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Embalagem

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado.

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

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

Esterilizagdo a vapor

Nota
0 produto so pode ser esterilizado se estiver desmontado.

Perda da esterilidade/danos no adaptador de cartucho CO,, nos instrumentos cir-
cundantes e nao esterilizados devido a esterilizagdo do adaptador de cartucho CO,
com o cartucho CO,!

CUIDADO » Assegurar que nio existe qualquer cartucho CO, no esterilizador.

» Garantir que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies internas e externas.
» Processo de esterilizagdo validado
- Desmontar o produto
- Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN SO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de ndo contaminacéo de 5 min
» No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.



(L

Aesculap”
CO0,-patroonadapter/CO,-patroon

Legenda

1 CO,-patroonadapter

2 Patroonhuls

3 Aansluitstuk

4 CO,-patroon (onsteriel)
5 Kunststof pakking

6 Schuifhuls

7 Pneumatische draagarm

Symbolen op het product en verpakking

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatig gebruik

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

Gebruiksdoel

De CO,-patroonadapter is bedoeld voor het beschikbaar stellen van persgas in de onsteriele zone voor de werking
van het draagarmsysteem UNITRAC.

Veilig gebruik en voorbereiding

Verlies van steriliteit van de omliggende instrumenten door gebruik van het CO,-
patroon in de steriele zone of veroorzaakt door onsteriele aflaatgassen!
» Gebruik de CO,-patroon en CO,-patroonadapter uitsluitend in de onsteriele

VOORZICHTIG Operatie-zone.

Gevaar voor infectie van de patiént enfof gebruiker en slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de produc-
ten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en ziekte leiden!
GEVAAR » de CO,-patroon is niet geschikt voor herbewerkingen als reiniging, desinfectie
en sterilisatie.

Opmerking
Voor de gezamenlijke opslag en herbewerking kan de CO,-patroonadapter optioneel worden gesteriliseerd. De CO,-
patroonadapter is uitsluitend bedoeld voor gebruik in de onsteriele operatie-zone.

Opmerking
Voor elke operatie moet een nieuw CO,-patroon worden gebruikt.

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

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

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

» Reinig een nieuw product na verwijdering uit de transportverpakking eerst machinaal voor sterilisatie.

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

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

Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.
» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.
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Montage

Beschadiging van de kunststof pakking door stoten/vallen!
» Verwijder de schuimverpakking van de CO,-patroon onmiddellijk voor gebruik.

VOORZICHTIG

» Verwijderen van de schuimverpakking van de CO,-patroon 4.

» Voer de CO,-patroon 4in de patroonhuls 2, zie Fig. 2.

» Voer het aansluitstuk 3 van bovenaf de patroonhuls 2 in en schroef het tot de aanslag vast, zie Fig. 3.
De CO,-patroon 4 wordt geperforeerd.

Opmerking
Een te strak aangedraaide CO,-patroonhuls kan moeilijk worden losgedraaid.

CO,-patroonadapter aan de pneumatische draagarm bevestigen
» Trek de schuifhuls 6 terug en koppel de CO,-patroonadapter 1 op de pneumatische draagarm 7 aan, zie Fig. 4.
» Laat de schuifhuls 6 los.

De schuifhuls 6 klikt hoorbaar vast.

Opmerking
Wanneer de pneumatische arm zwaarder beweegt, is dit een indicatie dat de CO,-patroon verbruikt is.

CO,-patroon vervangen

» Demonteer de drukeenheid en verwijder de CO,-patroon 4, zie Demontage.
» Plaats een nieuwe C0O,-patroon 4 en koppel de CO,-patroonadapter 1 weer aan, zie Montage.

Demontage

Verwondingsgevaar door zeer koude CO,-patronen, veroorzaakt door expansie van

het resterende gas!

» Neem CO,-patronen uitsluitend aan de kunststof pakking vast.
WAARSCHUWING

Gevaar dat medewerkers schrikken van het geluid van ontsnappend rest-gas bij

het verwijderen van een gedeeltelijk lege CO,-patroon!

» Informeer het operatiepersoneel tijdig over het vervangen van de CO,-
VOORZICHTIG patroon.

» Trek de schuifhuls 6 terug en koppel de CO,-patroonadapter 1 van de pneumatische draagarm 7 af.

» Schroef de CO,-patroonhuls 2 van het aansluitstuk 3. Zodra rest-gas hoorbaar ontsnapt moet het afschroeven
worden onderbroken tot er geen gas meer ontsnapt.

» Haal de CO,-patroon 4 uit de patroonhuls 2.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

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 nageleefd.

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

Opmerking

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

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Opmerking

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

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

Algemene aanwijzingen

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

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

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

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

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

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

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

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

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

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

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

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

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

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

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

Demontage voor het reinigen en steriliseren
» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik volgens de instructies.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

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

Voorbereiding voor de reiniging
» Zorg ervoor dat de CO,-patroon 4 uit de CO,-patroonadapter 1 is verwijderd, zie Demontage.

Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Gevaar voor de patiént!
» Reinig het product uitsluitend machinaal!

GEVAAR

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de
VOORZICHTIG e,
- die zijn toegel voor PEEK-k ffen,
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.
» Houd de imale reinigi

atuur van 55 °C aan.

Vies worden of verstoppen van de CO,-patr lapter door reinigings- en desin-

fectiemiddelen!

» De CO,-patroonadapter mag niet in een ultrasoonbad worden gelegd/gereinigd
en er mag geen d Id

VOORZICHTIG fectie worden uitg d.




Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Machinale alkalische rei-  m |eg het product op een Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie en

niging en thermische geschikte zeefkorf (zodat subhoofdstuk:
desinfectie spoelschaduwen worden ver- B Paragraaf Machinale alkalische reiniging
meden). en thermische desinfectie

Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

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

Opmerking

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

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

| D-W -

Voorspoelen <25/77 3
[l Reinigen 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
® Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
]| Tussenspoelen  >10/50 1 DM-W -
\" Thermische 90/194 5 DM-W -
desinfectie
\ Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en
desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

Controle, onderhoud en inspectie
Beschadiging van de

te besproeien!

» Smeer de CO,-patroonadapter niet.

door de CO,-patroonadapter met olie

9 P

VOORZICHTIG

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

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

» Laat natte of vochtige producten drogen.

» Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

» Zorg ervoor dat de CO,-patroon uit de CO,-patroonadapter is verwijderd, zie Demontage.

» Controleer de werking van het product.

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

Aesculap, zie Technische dienst.
» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

Verpakking

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf.

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

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

Stoomsterilisatie
Opmerking
Het product mag uitsluitend in gedemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

Verlies van steriliteit/beschadiging van de CO,-patroonadapter, omliggende
instrumenten en van de sterilisator bij het steriliseren van de CO,-patroonadapter
met CO,-patroon!

VOORZICHTIG » Zorg ervoor dat er geen CO,-patroon in de sterilisator terecht komt.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken met het sterilisatiemedium in contact komen.
» Gevalideerd sterilisatieproces
- Demonteer het product
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacutimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5min
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Technische dienst

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

WAARSCHUWING

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Accessoires/Reserveonderdelen

RT040R UNITRAC-Draagarm

RT044SU UNITRAC-CO,-patroon (onsteriel)

RT043201 Patroonhuls bij de CO,-patroonadapter
Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap”
CO,-patronadapter/CO,-patron

Legend

CO,-patronadapter
Patronhylsa
Anslutningsdel
CO,-patron (ej steril)
Plasttdtning
Skjuthylsa
Pneumatisk hallararm
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Symboler pa produktet och férpackning

Far inte ateranvandas enligt tillverkarens foreskrifter om avsedd anvindning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Anvindningsindamal

CO,-patronadaptern anvénds for att stélla tryckgas till férfogande i det osterila omradet for driften av hallarsyste-
met UNITRAC.

Siaker hantering och fardigstillande

Forlust av steriliteten hos kringliggande instrument pé grund av anvindning av
CO,-patronen i det sterila omradet eller pa grund av osteril franluft!

» CO,-patron och CO,-patronadapter far bara indas i det osterila opera-

OBSERVERA tionsomradet.
Risk for infektion hos patienter och/eller anvindare samt forsamrad funktion om
produkten ateranvinds. Om produkterna dr smutsiga och/eller har férsémrad
funktion kan detta leda till personskador, sjukdom eller dodsfall!
FARA » Reprocessa inte CO,-patronen.

Tips
Féren gemensam lagring och reprocessing kan CO,-patronadaptern steriliseras sdsom tillval. CO,-patronadaptern Gr
bara avsedd for anvindning i det osterila omrddet.

Tips
Fér varje operation skall en ny CO,-patron anvdndas.

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

» Las, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséndamal.

» Rengor den fabriksnya produkten maskinellt ndr transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta ste-
riliseringen.

» Forvara fabriksnya eller oanvianda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

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

» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

Montering
Skador pa plasttitningen pa grund av stétar!
» Tag bort skumplastskyddet fran CO,-patronen férst omedelbart innan anvind-
ningen.
OBSERVERA

» Tag bort skumplastskyddet fran CO,-patronen 4.

» For in CO,-patronen 4 i patronhylsan 2, se Fig. 2.

» For fram anslutningsdelen 3 uppifran mot patronhylsan 2 och skruva ihop &nda till anslaget, se Fig. 3.
Stick hal pa CO,-patronen 4.

Tips

En alltfor fast atdragen CO,-patronhylsa dr svér att lossa.

Fast CO,-patronadaptern i den pneumatiska hallararmen
» Dra tillbaka skjuthylsan 6 och koppla till CO,-patronadaptern 1 i den pneumatiska héllararmen 7, se Fig. 4.
» Slépp skjuthylsan 6.
Skjuthylsan 6 snépper fast horbart med ett klick-ljud.
Tips
Om den pneumatiska hdllararmen gar tyngre att réra dr det ett tecken pd en férbrukad CO,-patron

Byt CO,-patron
» Demontera tryckenheten och ta bort CO,-patronen 4, se Demontering.
» Satt in en ny CO,-patron 4 och anslut CO,-patronadaptern 1, se Montering.

Demontering

Risk for personskador pa grund av mycket kall CO,-patron pa grund av expansion
hos restgasen!
> Fatta endast tag i CO,-patronen i plasttatningen.

VARNING

Risk for att skrdimmas pa grund av pysande restgas vid borttagning av en delvis

tomd CO,-patron!

» Informera operationspersonalen i ritt tid om bytet av CO,-patron.
OBSERVERA

» Dra tillbaka skjuthylsan 6 och koppla ifran CO,-patronadaptern 1 fran den pneumatiska hallararmen 7.

» Skruva bort CO,-patronhylsan 2 frdn anslutningsdelen 3. Sa snart restgas avviker horbart avbryts bortskruv-
ningen sa lange tills restgasen avvikit i sin helhet.

» Ta bort CO,-patronen 4 ur patronhylsan 2.

Validerad beredningsmetod

Allmanna sdkerhetsanvisningar
Tips

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

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstéllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell —information om  beredning och materialkompatibilitet finns pd  Aesculaps extrandt pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande frrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att l4sa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlGsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion) och darmed

till att produkterna forstdrs. For att avidgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och &tfdl-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkin-

nande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréida redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

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

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess vérde finns pd www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.

Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for reng6ring och desinficering.

Forberedelse fore rengdringen

» Kontrollera att CO,-patronen 4 tagits ut ur CO,-patronadaptern 1, se Demontering.
Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

Fara for patienten!
» Rengor endast produkten med hjilp av en maskin!

FARA

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel
och/eller for hdga temperaturer!
» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
OBSERVERA - som &r godkinda for PEEK-plaster,
- och som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte den hdgsta tillatna rengéringstemperaturen pa 55 °C.

Nedsmutsning eller igensattning av CO,-patronadaptern pa grund av rengdrings-
och desinficeringsmedel!
» CO,-patronadapter far inte laggas ner/rengdras i ultraljudsbad. Utfor ingen

OBSERVERA doppdesificering.



Validerad procedur for rengdring och desinficering Service-adresser

Aesculap Technischer Service

78532 Tuttlingen [ Germany

Maskinell alkalisk reng6-  m gg produkten i en tradkorg Kapitel Maskinell rengéring/desinficering och Phone: +49 7461 95-1602
::l:gnoch termisk desinfi- som .ér 1amplig for re_pg?ving underka-pltel: . . B Fax: +49 7451 16-5631
9 I[isea?ll att alla delar r atkom- m Kap|t.el Mas_klr.\ell _alkallsk rengdring och E-Mail: ats@aesculap.de
gal termisk desinficering Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.

Maskinell rengéring/desinficering Tillbehor/reservdelar
Tips
Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. __
genom FDA-godkéinnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

. RT040R UNITRAC-fastarm
Tips
Den rengdrings- och desinfekti pp som dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet. RT044SU UNITRAC-CO,-patron (g] steril)
Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering RT043201 Patronhylsa till CO,-patronadapter

Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen fdljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
|

Forskoljning <25[77 3 DV - nenter eller férpackning!

I Rengdring 55131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt: TA-Nr. 013148  04/13 V6  And.-Nr. 47095

- pH-~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %

- pH-~11*
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program for rengodrings- och desinfek-
tionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

Kontroll, underhall och provning

Risk for att tatningskomponenterna skadas om CO,-patronadaptern sprutas in
med olja!
» Olja inte in CO,-patronadaptern.

OBSERVERA

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengor produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

Kontrollera att CO,-patronen tagits ut ur CO,-patronadaptern, se Demontering.

Kontrollera att produkterna fungerar.

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

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

v
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Forpackning

» Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstall eller ldgg den pa en lamplig instruumentkorg.
» Férpacka tradkorgarna pa lampligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrafta att férpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering
Tips
Produkten fdr bara steriliseras i demonterat skick.

Iekad,

Forlust av sterilitet pa CO,-patronadaptern, kringliggande instrument
och sterilisator vid sterilisering av CO,-patronadapter med CO,-patron!

» Kontrollera att ingen CO,-patron hamnar i sterilisatorn.
OBSERVERA

» Se till att steriliseringsmedlet nar alla utvandiga och invindiga ytor.
» Validerad steriliseringsmetod
- Taisar produkten
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min
» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING
» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphér att
galla.



Aesculap®
PykoaTtka ana kaptpupxa CO,/kaptpuax CO,

JlereHpga

PykonaTka ana kaptpuaxa CO,
Mnb3a KapTpumxKa
CoeaVHUTENbHbI 3NeMeHT
Kaptpupx CO, (HecTepunbHbIi)
MnactmaccoBoe ynnoTHeHue
Ckonb3awan mydra
MHeBMaTUYeCcKuii filepxatenb

NouohwN=

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

He npegHasHayeHbl ANA NOBTOPHOro NpUMeHeHnA B COOTBETCTBUN C TpeﬁOBaHI/I'
AMU NCNOJTb30BaHNA NO Ha3HaYeHWI, yCTaHOBNEHHbIMKU Npoussogntenem

BHuMaHue, cumBon npeaynpexaeHuns obLyero xapakrepa
BHumaHue, cobnioaatb TpeboBaHUA CONPOBOANTENBHO JOKyMEHTaLN

HasHauyeHune
KapTpuax CO, npeaHasHaueH ana pabotbl fepxatens UNITRAC B HecTepunbHOW 30He.
npanmbHoe 06pau4e|-|v|e N NoAroToBKa K NCnoJib3oBaHnio

A

OCTOPOXHO

MoTeps CTepUNbHOCT MHCTPYMEHTOB B pe3ysibTaTe 1c KapTt-

puaxa CO, B cTepu/IbHON 30HE NN ICTBNA HecTep 0 oTpabo-

TaHHOro Bosayxa!

» Ucnonb3osatb KapTpngk CO, n pykoatky CO, TONbKO B HeCTEpUIbHON
onepaunoHHO 30He.

B cnyuae NoBTOPHOrO UCNONb30BaHMNA CyLWECTBYET ONacHOCTb MHGULUPO-
BaHuA Ta n/unn KOro NepcoHasna n HapyuweHusa GyHKuWii
i. 3arp Vi u/unn Hapy uX GyHKUMIA MOTYT Npu-
BECTU K TPaBMUPOBaHMIO, 6051e3HN unm cmeptn!
» He o6pabatbiBaTh KapTpuax CO,.

OMNACHOCTb

YkazaHue

/ina coemecmHoz20o xpaeHus u obpabomxku pykoamka kapmpudxa CO, 0nYuOHANLHO MOXem 6bimb Cmepusu-
308aH. Pykosamka kapmpudxa CO, npedHA3Ha4eHa mosibKo 0151 UCNO/b308AHUS 8 HECMePUTbHOU 30He.

YkazaHue
[ina kaxdoti nocnedyoweli onepayuu UcnosbL308ame Ho8bili Kapmpudx CO,.

> VI3FL€TII/I€ W NpUHaaNeXxHoCTN paspeLlaeTca NnpnueoanuTb B ﬂeﬁCTBllle W NCnonb3oBaTb TOIbKO Nnyam, nme-
OWKMM COOTBETCTBYOLLEE o6pa3osaH|/|e, 3HaHWA UK ONbIT.

> TPoYecTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHIO, COBNIOAATL COAEPXKALLMECH B HEN TPEGOBaHUA N COXPaHUTL ee.

> an/IMEHHTb usgenne ToNbKo NO Ha3HavyeHnto, CM. HasHauenwe.

» HoBoe n3genve, noctynueluee ¢ 3aBoja, HEO6XOF[I/IMO OUUCTUTL MALUVHHBIM CNOCOBOM nocsie yaaneHusa
TPaHCMOPTVNPOBOYHOI YMaKOBKM U Nepef NepBOil CTepunn3aLmeit.

> HoBoe n3genue, TONbKO YTO MOCTYNMBLUEE C 3aBOAA-U3TOTOBUTENS, UM HEVNCMONb30BaBLIEECA U3Aenne
XPaHUTb B CYXOM, YNCTOM W 3alUMLLIEHHOM MecTe.

> Ka)KJ:lbIVI pa3 nepej ncnonb3oBaHnem nsgenna HEOﬁXOﬂVIMO npoBoOANTb €ro OCMOTP, NPOBEPAA Ha HanNn-
ume: paciaTtaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, NOTPECKABLUMXCH, N3HOLIEHHBIX UNN OTIOMUBLUNXCA AeTanel.

» Henb3s ncnonb3osaTb noBpeXxaeHHoe Uin HencnpasHoe usaenuve. I'Iospexq:(eHHoe nspenvie cpasy xe
oTo6paTh 1 yaanuTb.

> oBpeXAEHHbIE fETaNM CPa3y Ke 3aMEHATb OPUMMHASBHBIMU 3aMacHBIMU YacTAMU.

» He 1cnonb3oBaTh U3fENMe NOCIE OKOHYaHWA CPOKa FO[HOCTH.

MoHTax
MoBpexaeHNe NIacTMaccoBOro YM/IOTHEHUA B pe3ynbTaTe yaapa!
» Ypanutb 3alMTHDIA KOINA4Y0K M3 NeHonnacta ¢ KapTpuaxa CO, Heno-
CpeACTBEHHO nepef UCNonb3oBaHNeM.
OCTOPOXHO

» CHATb 3aWMTHbIA KONNAYOK 13 NeHonnacta ¢ kaptTpuaxa CO, 4.

» BcraButb KapTpuax CO, 4 B runb3y 2 pykoatku, cm. Fig. 2.

» CoefJMHMTENbHbI SNeMeHT 3 NoABECTN CBEPXY K r/b3e KapTpuaxa 2 1 3aBUHTUTL Ao ynopa, cm. Fig. 3.
Kaptpuax CO, 4 npokanbisaeTcs.

YkazaHue
CnuwKom cunbHo 3amaHymas aune3a kapmpuoxa CO, omcoeduHsemca ¢ mpyoom.

3akpenneHune pyKoaTKu Kaptpupaxa CO, Ha NHeBMaTU4eCKOM fiepXKaTene

» OTTAHYTb Ha3aj CKONb3AlLyo MyGTy 6 U NoACOeANHUTL PYKOATKY KapTpuaxa CO, 1 K NHeBMaTUYeckomy
nepxartenio 7, cm. Fig. 4.

» OTnycTUTb CKONb3ALLYio MydTY 6.
Ckonb3sawan MydTta 6 GUKCMPYeTCa C XapaKTePHbIM LLENYKOM.

YkazaHue

3ampydHeHue nepemewjeHUs NHEBMAMUYECKO20 DepXamens ABNAeMCA CUHAIOM MO20, 4mo Kapmpudx CO,
ompabomat.

3ameHa KapTpuaxa CO,

» CHATb PYKOATKY 1 yaanuTb KapTpuax CO, 4, cm. [leMoHTax.
» BcTaButb HOBbIN KapTpuak CO, 4 n noacoeanHNTb pykoaTky CO, 1, cm. MoHTax.

AemoHTax

OnacHocTb Tp p OYeHb KapTf CO, B pesy
TaTe B3pbiBa OCTaTOYHOrO rasa!
» Bpatb KapTpumk CO, TONbKO 3a NJIaCTMaccoBOe yN/IOTHEHNe.

BHUMAHUE
Mpn oTcoeaMHEHNN PYKOATKM OCTaTKM rasa us Kaptpugxa CO, BbIXOAAT C
XapaKTepHbim 3ByKom!
> Ci p peaynpexaatb KNI nepcoHan o 3ameHe Kap-
OCTOPOXHO TpumKa CO,.

» OTTAHYTb Ha3aj CKOMb3ALllylo My$Ty 6 1 OTCOeAUHUTL PYKOATKY KapTpumka CO, 1 OT MHEBMaTU4ECKOro
nepxatena 7.

» OTBUHTUTH rMnb3y KapTpuaxa COZ 2ot COeVUHNTENbHOro anemMeHTa 3. Kak TonbKo CTaHeT UIbIWHO ,4TO
BbIXOAUT OCTAaTOYHbIV ras, NnpepeaTb Npouecc OTBUHYMBAHWA [O NOJIHOMO €ro BbiXxoaa.

» VizBneub kapTpuax CO, 4 13 rnnb3bl 2.

BannngupoBaHHbIN MeTof 06paboTKn

O6wume YKa3aHuA No TeXxHuKe 6e3onacHoCcTn
YkasaHue

Cob6modams HAyuoHaslbHble npebnucaHun, HayuoHasneHele U Me)«ByHapoBHble HOpMbI U BupeKmuebl, a makxe
cobcmaeHHble 2uzueHuYeckue mpebosaHus kK obpabomeke uzdenud.

YkasaHue

B cnyyqae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugenooa-Akoba (6KA) unu ecme nodosperus Ha BKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HE06X00UMO Co6/1100ameb Oelicmeyrowjue HaUUOHANbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MEOUYUHCKUX u30enudl.

YkazaHue

Bubibupas mexdy MawuHHOU U py4HoU o4ucmkol, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHoU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3Mom C/ly4ae pesysibmam o4uCMKU Jlydwe u HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE Mom ¢hakm, 4mo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MosbKo Noc/ie Nped8apuMebHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6pabomku. Omseem-
CMeeHHOCMb 3d 3MO Hecem NoJb306ameJb/Uuo, Nposodsujee 06padomky.

ﬂﬂﬂ ymeep)KaeHuﬂ ucnosie308as1uCoe peKOMeHaOBaHHbIE Xumu4yeckue mamepuarnel.

YkazaHue
Ecnu okoHYamenbHas cmepunu3auus He 8bINOJHAEMCSA, Heo6X00UMO UCNO/Ib30BAMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHpuyupyroujee cpedcmso.

YkasaHue

AKmyaneHyto uHgopmayuro 06 obpabomke u COBMeECMUMOCMU C MAMEPUANamu cM. makxe 6 cemu Aesculap
Extranet no adpecy www.extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbili Memod naposoli cmepunu3ayuU NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.

O6wue ykasaHusa

3acoxLuve Uny NpUANMLLKE NOC/IE ONepaLmm 3arpA3HEHNs MOTYT 3aTPYAHUTbL OYUCTKY UK CAeNaTb ee Head-

$EKTUBHOI 1 BbI3BaTb KOPPO31I0. B CBA3M C 3TUM Heslb3s MPeBbILLaTh MHTEPBaJ, PaBHbI 6 Yacam, Mexay npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GpUKCHPYIOLMe TeMnepaTypbl NPeABapUTENbHON 06paboTKn

>45 °C 11 HeNb3A UCNONb30BaTb GUKCMpYioLMe Ae3nHOULIMPYIOLLME CPeACTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLEeCTB:

anbgerug, cnupr).

Mepeno3npoBKa HEMTPaNM3aToOpPOB MK OGLUMX YNCTALLMX CPEACTB MOXKET BbI3BATb XMMUYECKOE MOBPeXAe-

Huie n/vnu obecLiBeunBaHe CAeNaHHON a3epoM HaAMUCK Ha HepXKaBeloLLelt CTanu, YTo cienaeT HeBO3MOX-

HbIM €€ NPOYTEHME BU3YasbHO VN MalLMHHBIM CNOCOGOM.

Mop BO3AECTBMEM XII0Pa UK XNIOPCOAEPXKALYMX OCTAaTKOB, COMlEPXKALLNXCA, HAaNPUMep, B 3arPA3HEHUAX,

OCTaBLLMXCA MOUIE Onepauuy, B NeKapcTeax, PacTBopax MoBapeHHON COMW, B BOAE, MCMOMb3yeMor s

OUMCTKY, Ae3VHEKLUNN 1 CTEPUIM3ALNN, HA HepPXXaBelLWern CTaan MOryT BO3HMKHYTb ouary Kopposuwu

(ToyeyHas KOPpPO3Ms, KOPPO3Ws MOA HAMPSKEHMEM), UTO NPUBEAET K paspyLueHnto nsfenus. Ana yaanexns

3TVX 3arpA3HEHUN HeOGXOAMMO B JOCTaTOUHOI CTENEHU BbINOHNTL NPOMbIBKY MOMHOCTbI0 06€CCONEHHO

BOJIOV 11 3aTeM BbICYLUNTb U3fenvie.

Mpy HEOBXOANMOCTYN JOCYLINTD.

Paspeluaertcs 1Cnosnb30BaTh B paboyem NpoLiecce TOMbKO Te XMMIKaTbl, KOTOPbIE MPOBEPEHbI 1 OMYLUEHbI K

ncnonb3osaHuio (Hanp., Aonyckn VAH unu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeHaoBaHbl Npoussogutenem

XMMWKaTOB C TOUKM 3pEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHuA No NpyMeHeH1Io NpoussoauTens

XVMWKaTOB [JOSKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENBHO. B NPOTMBHOM Cilyyae MOTyT BO3HUKHYTb pasfinyHble

npo6nembi:

B VI3MeHeHVsi BO BHELIHEM BUfie MaTePUAsOB, HaNpUMep, 06ecLiBeYMBAHIE WV 3MEHEHME LiBETa AeTanerl,
V3TOTOBJIEHHbIX W3 TUTaHa WK anioMUHUA. Korpa peub naeT o6 aniomMiHUM, TO BUAVMMbIE M3MEHEeHNA
NOBEPXHOCTEl N3 3TOro MaTepuana MOTYT NOABUTLCA yxe Npu pH-nokasatene >8 AnA NpumeHaemoro/
pabouero cocTasa.

B Marepuan MOXeT GbiTb MOBPEXAEH, HANPUMEP, KOPPO3us, TPELHbI, Pa3pbiBbl, NPEXAEBPEMEHHbI
M3HOC 1N HabyxaHne.

» [InA OuNCTKN He NONb30BaTbCA METAIMUECKUMM WETKaMi WM WHBIMW abpasvBHBIMU CPeACTBaMY,
NoBpeXaaloLM1 NOBEPXHOCTD, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HUKAET ONacHOCTb KOPPO3nu.

» [IononHUTENbHO NMofpPOo6GHble yKasaHWA O TOM, Kak 06ecrneunTb rMrueHnyHyio, HapeXHyIo 1 WaasLyo/
coxpaHsioLyto MaTepuanbl MOBTOPHYl0 06paboTky cm. www.a-k-i.org pybpuka nybnukauuii, Rote
Broschiire (KpacHas 6polutopa) — "MpaBunbHbIN yXOf 32 UHCTPYMEHTamu".

[llemoHTax nepepn npoBegeHnem 06paboTku

> Cpa3y e nocne NpUMeHeHna AeMOHTUPOBAaTb n3aenne B COOTBETCTBUN C VIHCprKL[I/IEIh

I'Ionro'rosKa Ha mecTe npnMmeHeHunA

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBblE VMEIOTCA, PeKOMEHAYeTCA MPOMbIBaTb MOTHOCTLIO
06€eCCoIeHHON BOAOM, HAaMprMep, NPU MOMOLLY OAHOPA30BOro WPMLA.

» o BO3MOXHOCTY NOSIHOCTBIO YAANNUTb BUAVMMbIE MOCTIEONEPALMOHHbIE 3arPA3HEHNS MPY MOMOLLW BRax
Hol1 6e3BOPCOBOII UnCTALLE CandeTKu.

» TpaHCMopTVPOBKa M3AeNnA B 3aKPbITOM YTUIM3aLMOHHOM KOHTeliHepe B npeaenax 6 4 Ans ouncTku n
Ae3nHdekunm.

MoproToBKa nepep ouncrko
» Y6eanTbca, uto KapTpumk CO, 4 n3eneyeH 3 pykoatku kaptpugxa CO, 1, cm. [leMoHTax.



Ouncrka/pesnHdekyna

C ¢ Kune ykKa.

bl

no TexHuke 6e3onacHocTy BO Bpems 06paboTkm

OnacHOCTb Ansa nayuneHTa!
» Ounwatb cnoco6om!

OMACHOCTb

p [ B pesy Te HecooTBeT-
CTBYIOLNX YNCTALWMNX N ¢ PYIOWNX CPeACTB U/UNn BCeacTene
C BbICOKOW T patypbi!
OCTOPOXHO » [puMeHATb CPpeACTBa ANA OUYNCTKM 1 Aie3MHGEKLNN COTNIacHO NHCTPYK-
UMAM NPON3BOAUTENSA, KOTOpPbIE:
- pasp ANA nc c nnactmaccamm PEEK,
— HearpeccuBHbI 10 OTHOLLEHUIO K NnacTuduKaTopam (Hanpumep,
CUINKOHY).
» Co6niopathby no Tpauuw, T
TenbHOCTM 06paboTKu.
» He npeBbiwaTtb MaKkcUManbHO AONYCTUMYIO TeMnepaTypy ouncTkm 55 °C.

paType v np

3ary wunu 3acop PYKOATKM KapTpugpka CO, uncrawmmm n

Ae3uHbMUUpYyOWUMN cpeacTBamm!

» He nomewartb/ounwaTb pyKkoaTKy Kaptpugxa CO, B ynbTpasByKoBoOi
BaHHe 1 He onycKaTb B Ae3HGMUMPYIOWNii pacTBOp.

OCTOPOXHO

BannugupoBaHHbIi METOA OUNCTKU 1 Ae3nHbekunn

B: p i Oc ™ Ccbinka
metop
MawwuHHan wenoyHan W Yknagbieatb uspgenue s cet-  PaspenM ouncTka/g dexuma

0O4YNCTKa U Tepmnye-
cKan fie3nHdeKyma

uaTylo KOp3uHy, cneum- v paspen:
anbHO NpefHa3HaueHHyIo
AnAa NpoBeieHnA OYUCTKN
(He ponyckatb, uTo6bI
Kakue-nnbo 3nemMeHTbI
13aenna ocTannch Heobpa-
60TaHHbIMK).

M Pasgen MaluvHHaA LWenoYHas ouncTKa
1 TepmMuyeckan fesnHdekumna

MawmnHHasa ouncTka/aesnHpekuna

YkasaHue

TMpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexyuu 00XeH UMeMb NPOBepeHHYI0 cmeneHb ShekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHsemsili npubop 0518 04UCMKU U Oe3UHGEKYUU HEO6X00UMO pe2ysIApHO NPoBepAMb U NPOB8OOUMb €20
mexHuyeckoe 06CiIyKuBaHue.

4

MaluvHHasA WenoYHasA OUNCTKa U T P KaAa PpeKumna

Tun npu6opa: Mpu6op oaHOKaMePHbIN AnA OUNCTKW/Ae3nHdeKUmn 6e3 ynbTpassyka

Qasa Lar T t Kavectso Xumuna/Mpumeyanne
[°C/°F]1 [mun] BOABI

1 MNpepsapuTens- <25/ 3 MN-s -
HasA NpoMbIBKa 77
I Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHLIeHTpaT, WenouHoii:
- pH~13
- aHnoHuueckue MAB <5 %
W Pab6ouwnit pactsop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHaa >10/ 1 Nno-8 -
NpoMbIBKa 50
v TepmopesuHpek- 90/194 5 no-8 -
una
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa ans
OUNCTKM 1 fie3nHdeKLn
M-8 nuTbeBan Boja
Mo-B: NOJHOCTbIO 06ecco. Boda (A panusol , MO MUKPOBUONOrNYecKum

nokKasaTenam nMerLlaa Kak MUHUMYM KayecTBa NUTbEBON BO,ElbI)
*PekomeHaoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne MalWMHHOW OUNCTKI/fe3nHEKLIMN NPOBEPUTL, He OCTaINCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpAs-
HeHUN.

KoHTponb, TeXHUYECKNI yXOA 1 NpoBepKa

MoBpexaeHne ynioTHUT TOB B P
ATKN KapTpugxa CO, macnom.

» He cma3biBaTb Mac/iom pyKOATKY KapTpuaxa CO,.

ynbTaTe CMasKm pyKo-

OCTOPOXHO

» [laTb OCTbITb M3A€NNI0 1O KOMHATHO TemnepaTypbl.

» Kaxpgblit pa3 nocne nposep OUUCTKM, [ beKunmn 1 CyLKN NPOBEePATb UHCTPYMEHT Ha: CYXOCTb,
CcTeneHb YnCToThl, d)yHKLU/IOHaHbHOCTb W Hann4yune nospe»q:(euw?l, Hanpumep, Nnpoeepka nsonayuu, npo-
BepKa Ha Hannume NoABeprivXcA KOPPO3NK, He3aKpenneHHbIX, U30THYTbIX, Pa3bUTbIX, MOKPbITbIX TPELLM-
HaMU, U3HOLWWEHHbIX 1 0GIOMUBLUNXCA AeTanen.

> BbICyLLII/ITb nsaenve, ecnv OHO MOKpPOe N BNaXxHoe.

» EcnvHa n3aennn octanochb 3arpsA3HeHne, 3aHOBO OYUCTUTb U nponeachbMmeosaTb ero.

» Y6eauTbcs, uto KapTpuax CO, n3BneyeH us pykoatku kaptpuaxa CO,, cm. [leMoHTax.

>

>

MpoBepuTsb n3genue Ha GyHKUMOHANBHOCTb.
MoBpeXaeHHbIe N3AENUA NN U3AENUsA C HapyLWeHHbIMU GYHKLMAMU Cpasy e OTCOPTUPOBATb 1 Hanpa-
BUTb B TEXHMYeECKylo cny6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxmnsaHue.

» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C APYMIMI N3AENNAMM, OTHOCALLMMUCA CloAa Xe.

YnakoBka

» [onoxutb nsgenvie B COOTBETCTBYHIOLLYO eMKOCTb AnA 06pa6OTKI/I nnn B COOTBETCTBYIOLLYIO CETKY.

» CeTuaTble KOP3MHbI YNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHNAMMU MeToAa CTepuin3aumumn (Hanpumep, B
KoHTelHep Aesculap ana ctepununsaumn).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO yNaKOBKa 3aliMuiaeT OT NMOBTOPHOIo 3arpA3HeHns nsaenne Bo Bpema XpaHeHuaA.

Crepunusaymsa napom

YkasaHue

M30enue MOXHO cmepuiu308ame MosbKO 8 pasobpaHHoM aude.
Moteps cTep TU/noBp apanTepa Kaptpuaxa CO,, MHCTpy-
MEHTOB U CTepunu3aTopa Npy CTepunn3auun pyKoAaTKu KapTpumka CO,
BMecTe ¢ KapTpugxem CO,!

» Y6eauTbcs, YTO B CTepMAMU3aTop He nonan KapTpuax CO,.

OCTOPOXHO

» ObecneunTb, YTOOLI CTEpUNM3YIOLLEe CPEACTBO NONaZaNo Ha BCe BHELHME U BHYTPEHHIE NOBEPXHOCTU.
» BannuaupoBaHHbIii METOA CTepunmsaumn
- PasbepwuTe uspenve
- Crepunusauus B napoBom $popsaKkyyMHOM CTepunmsaTope
- Maposoii ctepunmsatop cornacHo DIN EN 285 ytepxpaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- B NapoBom $popBakyyMHOM cTepunmsatope npu 134 °C, B TeueHune 5 M1H.
» [pn ofHOBPEMEHHOI CTepUAN3aLMK HECKONbKUX U3flenuii B OAHOM NapoBOM CTepunusaTope: y6e-
[IUTbCA, YTO MaKCUManbHO JONYCTMAA 3arpyska NapoBOro CTepunmnsaTopa He NpeBbilaeT HOPMY, yKa-
3aHHyI0 NPOU3BOAUTENEM.

CepBMcuoe 06Cﬂy)KI/IBaHl/Ie

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA u/unn c6oes B pabore!
» Henb3a BHOCUTb Kakue-nn6o Kue BN

BHUMAHUE

» [na nposefieHus paboT No CepBICHOMY OBC/YKNBaHMIO 1 TEXHUYECKOMY yxofy obpaliaiiTech B npescTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHuma.

MopuduKaLmm mearKo-TeXHNYECKoro 060pyAoBaHNA MOTYT NMPYBOAWTL K MOTepe NpaBa Ha rapaHTuiitHoe

obcnyxunBaHme, a Takke K NpeKpaLeHuio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLLNX [JOMYCKOB K 3KCMyaTaLuu.

Appeca cepBNCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Apnpeca ApYrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllleyKasaHHOMY afipecy.

anIIHaAHE)KHOCTVI/3aI'IaCHbIe yactm

ApTtukyn HanmeHosanue

RTO40R Nepxatenb UNITRAC

RT044SU KapTpunax UNITRAC CO, (HecTepunbHbiit)

RT043201 [vnb3a KapTpUaXKa ANA pyKoATKN KapTpuaxka CO,
YTunnsauyma

» HanpaBnas nsfenve, ero KOMMOHEHTbI U UX YNAKOBKY Ha YTUN3aLWIo UK BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06sa-
3aTenbHO cobniofjaiTe HaLMOHasbHble 3aKOHO[aTeNbHble HOPMbI!
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Aesculap”
Adaptér kartuse CO,/kartuse CO,

Legenda

Adaptér kartuse CO,
Objimka kartuse

Pfipojovaci dil

Kartuse CO, (nesterilni)
Plastové tésnéni

Posuvna objimka
Pneumatické rameno drzaku

NoohwN =

Symboly na produktu a na baleni

Neni urceno k opétovnému pouziti ve smyslu vyrobcem stanoveného pouziti podle urceni

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Ucel pouziti
Adaptér kartuse CO, slouzi k zajiSténi pfivodu stlaceného plynu v nesterilni oblasti pro provoz systému drzaku
UNITRAC.

Bezpecna manipulace a pfiprava k pouziti

Nebezpedi ztraty sterility okolnich nastroji pfi pouziti kartuse CO, ve sterilni

oblasti nebo nesterilnim odpadnim vzduchem!

» Pouzivejte kartusi CO, a adaptér kartuse CO, pouze v nesterilni operacni
POZOR oblasti.

Nebezpe¢i infekce pacienta a/nebo uzivatele a negativniho ovlivnéni funkénosti
vyrobki v pFipadé opétovného poutziti. Znedisténi a/nebo snizena funkénost
vyrobkii mohou vést ke zdravotni ujmé, onemocnéni nebo amrti!

NEBEZPEC| » Kartusi CO, nezpracovavejte.

Upozornéni

Pro spolecné skladovdni a zpracovdni Ize adaptér kartuse CO, v pfipadé potreby sterilizovat. Adaptér kartuse CO, je

uréen k pouziti vyhradné v nesterilni oblasti.

Upozornéni

Pro kazdou operaci pouZivejte novou kartusi CO,.

» \iyrobek a prisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

» Viyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu pouiti, viz Ugel pousiti.

» Novy vyrobek dodany od vyrobce po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné strojné vyéis-
téte.

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, istém a chranéném misté.

» \iyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlo-
mené ¢asti.

» Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

» NepouzZivejte vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti.

Montaz

Nebezpeéi poskozeni plastového tésnéni narazy!
» Pénovy ochranny kryt kartuse CO, odstraiite az bezprostiedné pied pouzitim.

POZOR

» Odstrarite pénovy ochranny kryt z kartuse CO, 4.

» Zavedte kartusi , 4 do objimky kartuse 2, viz Fig. 2.

» Pripojovaci dil 3 nasadte shora na objimku kartuse 2 a zaSroubujte na doraz, viz Fig. 3.
Kartuse CO, 4 bude napichnuta.

Upozornéni
Prilis pevné dotazenou kartusi CO, Ize jen obtizné povolit.

Pripevnéni adaptéru kartuse CO, k pneumatickému ramenu drzaku

» Posuvnou objimku 6 zatdhnéte zpét a adaptér kartuse CO, 1 pfipojte k pneumatickému ramenu drzéku 7,
viz Fig. 4.

» Posuvnou objimku 6 pustte.
Posuvna objimka 6 slysitelné zapadne s klapnutim.

Upozornéni

Ztizeny pohyb pneumatického ramene drZdku je zndmkou opotfebené kartuse CO,.

Vyména kartuse CO,

» Odmontujte tlakovou jednotku a odstrante kartusi CO, 4, viz Demontaz.
» Nasadte kartusi CO, 4 a pfipojte adaptér kartuse CO, 1, viz Montaz.

Demontaz

Nebezpeci poranéni od pfilis chladné kartuse CO, vlivem expanze zbytkového
plynu!
» Kartusi CO, mizete uchopit pouze za plastové t&snéni.

VAROVAN{
Nebezpedi uleku z nahlého uniku zbytkového plynu pfi odstranéni netplné
vyprazdnéné kartuse CO,!
» Informujte operacni personal véas o vyméné kartuse CO,.
POZOR

» Posuvnou objimku 6 zatdhnéte zpét a adaptér kartuse CO, 1 pfipojte k pneumatickému rameni drzaku 7.

» Odsroubujte objimku kartuse CO, 2 od pfipojovaciho kusu 3. Jakmile se zbytkovy plyn slysitelné uvolni, postup
od3roubovani preruste az do doby, kdy zbytkovy plyn kompletné uvolni.

» Ostrante kartus CO, 2 z objimky kartuse 4.

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isténim.
Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd tprava tohoto zdravotnického prostfedku muize byt zajiSténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace k dpravé a materidlovou sndSenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho u¢innost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouZitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixacni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostiedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostiedki nebo zakladnich ¢isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlorid, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyriské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikélie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snaenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pripadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena brozura - Pée o
nastroje”.

Demontaz pred provedenim postupu tpravy
» Vyrobek ihned po pouziti demontujte podle navodu.

Pfiprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Pfiprava pred ¢isténim

» Zajistéte, aby byla kartuse CO, 4 odstranéna z adaptéru kartuse CO, 1, viz Demontaz.
Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

Ohrozeni pacienta!
» Vyrobek vycistéte strojné!

NEBEZPECI

Riziko posk i vyrobku v du pouziti nevhodnych ¢isticich/desinfekénich
prostiedku a/nebo pfilis vysokych teplot!
» PouZivejte &istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
POZOR - které jsou povolené pro plasty PEEK,
- které nenapadaji zmékéovaci prisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte maximalni pripustnou teplotu &isténi 55 °C.

Nebezpedi znecisténi nebo ucpani adaptéru kartuse CO, Cisticim a desinfekénim

prostfedkem!

» Adaptér kartuse CO, nevkladejte do ultrazvukové lazné a necistéte v ultrazvu-
POZOR kové lazni a nedesinfikujte ponofenim.



Validovany postup cisténi a desinfekce

Strojni alkalické ¢isténia g Vyrobek ukladejte do sitového  Kapitola Strojni ¢isténi/desinfekce a podkapi-
tepelna desinfekce koge vhodného k &igteni tola:

(zabrafite vzniku oplachovych  m Kapitola Strojni alkalické &isténi a tepelna
stind). desinfekce

Strojni ¢isténi/desinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekcni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pristroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

| PV -

Pfedoplach <25[77 3
] Cisténi 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméaIné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpefi posk i tésnicich

p

p p pri postfikovani adaptéru kartuse CO,
olejem!
» Adaptér kartuse CO, nemazte olejem!

POZOR

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Viyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkei a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

Znecistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zajistéte, aby byla kartuse CO, odstranéna z adaptéru kartuse CO,, viz Demontaz.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

» Zkontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobky.

v

vVYyYvYyYYVvVYy

Baleni

» \lyrobek zafadte do pfislusného drzaku nebo ho uloZte na vhodné sito.

> Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejner Aesculap).

> Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

Upozornéni
Wrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

Nebezpedi ztraty sterility/poskozeni adaptéru kartuse CO,, okolnich nastroju a
sterilizatoru pfi sterilizaci adaptéru kartuse CO, s kartusi CO,!

» Zajistéte, aby se kartuSe CO, nedostala do sterilizatoru.
POZOR

» Zajistéte, aby mél sterilizaéni prostiedek pristup ke vSem vnéjsim a vnitinim povrchiim.
» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba plisobeni 5 min
» Pfi soutasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle tdaji vyrobce.

Technicky servis

Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANI

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostiedcich miize mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoZ i pfipad-
nych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dal3ich servist se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

Pfislusenstvi/Nahradni dily

RT040R Rameno drzaku UNITRAC

RT044SU Kartuse CO, UNITRAC (nesterilni)

RT043201 Objimka kartuse k adaptéru kartuse CO,
Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalti dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Adapter naboju CO,/nabgdj CO,

Legenda

Adapter naboju CO,

Tulejka naboju

Elementy taczacy

Nabgj CO, (niesterylny)
Uszczelnienie z tworzywa sztucznego
Tulejka przesuwna

Wspornik pneumatyczny

NoohwN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzega¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Przeznaczenie

Adapter naboju CO, stuzy do przygotowania gazu sprezonego w obszarze niesterylnym do pracy w systemie zatrzy-
mywania UNITRAC.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Utrata sterylnosci okolicznych instrumentow z powodu uzywania naboju CO, w

obszarze sterylnym lub z powodu niesterylnego powietrza odlotowego!

» Naboj CO, i adapter naboju CO, stosowac tylko w niesterylnym obszarze ope-
PRZESTROGA racyjnym.

Niel PR

(i pacjenta i/lub osoby stosujacej produkt oraz
obnizenia sprawnosci w wyniku jego p go uzycia. Zabr ie i/lub obni-
zona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do skaleczen, chordb lub smierci!

NIEBEZPIECZENSTWO > Nie uzdatnia¢ naboju CO,.

enstwo

Notyfikacja
W celu umozliwienia wspdinego sktadowania i przygotowywania adapter naboju CO, mozna podda¢ opcjonalnej ste-
rylizacji. Adapter naboju CO, przewidziany jest do zastosowania tylko w obszarze niesterylnym.

Notyfikacja

Do nowej operacji nalezy uzy¢ nowego naboju CO,.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po wyjeciu z opakowania transportowego i przed jego pierwsza sterylizacja nalezy sta-
rannie oczyscic.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygietych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpic¢ oryginalnymi czgsciami zamiennymi.

» Nie uzywac¢ produktu po uptywie daty waznosci.

Montaz
Ryzyko uszkodzenia uszczelnienia z tworzywa sztucznego uderzeniami!
» Usunac¢ zabezpieczenie naboju CO, z pianki dopiero natychmiast przed zasto-
sowaniem.
PRZESTROGA

» Usuna¢ zabezpieczenie naboju CO, 4 z pianki.

» Wprowadzi¢ naboj CO, 4 do tulejki naboju 2, patrz Fig. 2.

» Przysuna¢ element taczacy 3 od gory do tulejki naboju 2 i przykreci¢ do oporu, patrz Fig. 3.
Nastepuje naktucie naboju CO, 4 z pianki.

Notyfikacja

Mocno dociggnietq tulejke naboju CO, ciezko sie luzuje.

Mocowanie adaptera naboju CO, przy wsporniku pneumatycznym
» Cofnac tulejke przesuwng 6 i dofgczy¢ adapter naboju CO,1 do wspornika pneumatycznego 7, patrz Fig. 4.
» Zwolni¢ tulejke przesuwna 6.
Tulejka przesuwna 6 zakleszcza sie w styszalny sposob kliknigciem.
Notyfikacja
Utrudniony ruch wspornika pneumatycznego wskazuje na zuzycie naboju CO,.

Wymiana naboju CO,

» Zdemontowa¢ jednostke pneumatyczng i usungé¢ naboj CO, 4, patrz Demontaz.
» Wtozy¢ nowy nabdj CO, 4 i dotaczy¢ adapter naboju CO, 1, patrz Montaz.

Demontaz

Niebezpieczenstwo zranienia przez bardzo zimny naboj CO,, co spowodowane jest

przez ekspansje gazu resztkowego!

» Naboj CO, chwytac tylko za uszczelnienie z tworzywa sztucznego.
OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo przestraszenia si¢ przez syczacy gaz resztkowy podczas usuwa-
nia nie catkiem oproznionego naboju CO,!
» W odpowiednim czasie poinformowac personel operacyjnym o wymianie
PRZESTROGA naboju CO,.
» Cofnac tulejke przesuwng 6 i odfaczy¢ adapter naboju CO,1 od wspornika pneumatycznego 7.
» Odkreci¢ tulejke naboju CO, 2 od elementu taczacego 3. Gdy gaz resztkowy uchodzi w sposob styszalny, przerwac
proces odkrecania, az gaz ujdzie w cafosci.
» Wyjac naboj CO, 4 z tulejki naboju 2.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogalne przepisy bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw panstwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujq sie rowniez w extranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowaé korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych 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 zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koficowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac¢ nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla
materiatow (zachowujgcego ich warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowac zgodnie z instrukcja.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia
» Upewnic sie, ze nabdj CO, 4 zostat usuniety z adaptera naboju CO, 1, patrz Demontaz.

Czyszczenie/dezynfekeja

Zasady bezpieczeristwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zagrozenie dla pacjenta!
» Produkt moze by¢ poddawany wytacznie czyszczeniu maszynowemu!

NIEBEZPIECZENSTWO

Zastosowanie niewfasciwych $rodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt

wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,
- ktore s dopuszczone do zastosowania z tworzywami sztucznymi PEEK,
- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikatorow (np. silikonu).

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.

» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej
55 °C.

PRZESTROGA

ury czyszczenia wy jcej



Zanieczyszezenie lub zapchanie adaptera naboju CO, przez srodki czyszczace i Serwis tEChmczny

dezynfekeyjne!
» Nie czyscié¢/wktada¢ adaptera naboju CO, do kapieli z uzyciem ultradzwigkow Niebezpieczeristwo skal ia i/lub niewtasciwego dziatania!
PRZESTROGA i nie przepr iza¢ dezynfekcji zanurzeniowej. » Whprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.
Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji OSTRZEZENIE
Walidowana procedura  Szczegétowe informacje Referencja » W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowac¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.
Maszynowe czyszczenie W Produkt nalezy utozyé w koszu ~ Rozdziat Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja Whprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw
Srodkami alkalicznymi odpowiednim do potrzeb i podrozdziat: z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszczen.
i dezynfekcja termiczna czyszezenia (unikaé stref nie- B Rozdziat Maszynowe czyszczenie Srodkami Adresy punktéw serwisowych
dostgpnych dla sptukiwania). alkalicznymi i dezynfekcja termiczna Y P ¥

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Phone: +49 7461 95-1602
Notyfikacja o o ) Fax: +49 7461 16-5621
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznos¢ (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE E-Mail: ats@aesculap.de

dni DIN EN ISO 15883).
zgoanie z normq ) Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom. . Y, . .
Akcesoria/czesci zamienne

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow) Nr artykutu Oznaczenie
Faza Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi RTO40R Wspornik UNITRAC
C/° i wod
CC/Fl [min] v RT0445U Nabsj UNITRAC-CO, (niesterylny)
| Plukanie wstgpne  <25/77 3 W-P - § - :
RT043201 Tulejka naboju do adaptera naboju CO,
I Czyszezenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13 ) .
- <5 % anionowych $rodkéw powierzch- UtYllzacja
niowo czynnych » W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentow lub ich opakowan do recyklingu nalezy
W Roztwor uzytkowy 0,5 % bezwzglednie przestrzegac krajowych przepisow!
- pH~11*
1] Plukanie posred-  >10/50 1 WD - Dystrybutor
nie Aesculap Chifa Sp.z 0. o.
N ul Tysigclecia 14
v Dgzynfekqa ter-  90/194 5 WD - 64-300 Nowy Tomysl
miczna
Tel.: +48 61 44 20 100
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia myjaco- Faks: +48 61 44 23 936
dezynfekujacego E-mail: info.acp@bbraun.com
W-P: Woda pitna TA-Nr. 013148 04/13 V6  And.-Nr. 47095
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Ryzyko uszkodzenia elementow uszczelniajacych przez spryskiwanie adaptera
naboju CO, olejem!
» Nie oliwi¢ adaptera naboju CO,.

PRZESTROGA

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Upewni sig, ze nabdj CO, zostat usuniety z adaptera naboju CO,, patrz Demontaz.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

vyYyVYYVYY

Opakowanie

» Produkt ztozy¢ do wyselekcjonowanego magazyny lub utozy¢ na odpowiednim koszy sitowym.

» Kosze opakowac stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany wytqcznie w stanie roztozonym.

Utrata sterylno$ci/uszkodzenie adaptera naboju CO,, okolicznych instrumentow i
sterylizatora przy sterylizacji adaptera naboju CO, z adapterem CO,!

» Upewnic sie, ze do sterylizatora nie przedostanie si¢ zaden naboj CO,.
PRZESTROGA

» Upewni¢ sig, ze materiat sterylizujgcy ma dostep do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych.

» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prézni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowad¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.



€9

Aesculap”
Kartusovy adaptér CO,/Kartusa CO,

Legenda

Kartusovy adaptér CO,

Puzdro kartuse

Pripojka

Kartusa CO, (nesterilng)

Plastové tesnenie

Posuvné puzdro

Pneumatické pridrziavacie rameno

NoohwN =

Symboly na obale vyrobku

Nie je vhodna na opatovné pouzitie v zmysle vyrobcom stanoveného pouzitia podla
urcenia

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Ucel pouzitia
Kartusovy adaptér CO, sluzi na pripravu stlaceného vzduchu v nesterilnej zone na prevadzkovanie pridrziavacieho
systému UNITRAC.

Bezpecna manipulacia a priprava

Strata sterility okolitych nastrojov pri pouzivani kartuse CO, v sterilnej zone alebo

nesterilnym odpadnym vzduchom!

» Kartusu CO, a kartuSovy adaptér CO, pouzivajte len v nesterilnej operacnej
UPOZORNENIE zone.

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funkénost vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia. Znedistenie a/alebo zhorsena
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

NEBEZPECENSTVO » Kartusu CO, neupravuijte.

Ozndmenie

Na spolo¢né skladovanie a dpravu sa mézZe kartusovy adaptér CO, pripadne sterilizovat. KartuSovy adaptér CO, nie je

uréeny na pouZitie v nesterilnej zone.

Ozndmenie

Pre kaZdu operdciu pouZite novi kartusu CO,.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patriéné vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouZivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamy3lany, pozri Ugel pouZitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou strojne oCistite.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na Cisté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

» Poskodené Casti okamzite nahradit origindlnymi nahradnymi dielmi.

» Viyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

Montaz

Poskodenie plastového tesnenia pri narazoch!
» Penovi ochranu kartuse CO, odstrarite az bezprostredne pred pouzitim.

UPOZORNENIE

» Odstrante penovi ochranu kartuse CO, 4.

» Zavedte kartusu CO, 4 do puzdra kartuse 2, pozri Fig. 2.

» Pripojku 3 vedte hora ku puzdru kartuse 2 a zaskrutkujte aZ nadoraz, pozri Fig. 3.
Kartusa CO, 4 sa napichne.

Ozndmenie
Prilis dotiahnuté puzdro kartuse CO, sa dd len velmi tazko uvolnit.

Kartusovy adaptér CO, upevnite na pneumatickom pridrziavacom ramene

» Potiahnite dozadu posuvni objimku 6 a kartuSovy adaptér CO, 1 pripojte na pneumatickom pridrZiavacom
ramene 7, pozri Fig. 4.

» Posuvnu objimku 6 uvolnite.
Posuvna objimka 6 pocutelne zaklapne.

Ozndmenie
StazZeny pohyb pneumatického pridrZiavacieho ramena je priznakom pre opotrebovanu kartusu CO,.

Vymerite kartusu CO,

» Odmontujte tlakovu jednotku a odstraite kartusu CO, 4, pozri Demontaz.
» Vlozte novu kartusu CO, 4 a pripojte kartusovy adaptér CO, 1, pozri Montaz.

Demontaz

Nebezpecenstvo poranenia velmi studenou kartusou CO,, vyvolané expanziou
2zvyskového plynu!
» KartuSu CO, chytajte len za plastové tesnenie.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo vyl'akania sa syciacim zvyskovym plynom pri odstranovani scasti
vyprazdnenej kartuse CO,!
» Operacny personal informujte o vymene kartuse CO,.

UPOZORNENIE

» Potiahnite dozadu posuvnu objimku 6 a kartusovy adaptér CO, 1 odpojte od pneumatického pridrziavacieho
ramena 7.

» Odskrutkujte puzdro kartuse CO, 2 od pripojky 3. Hned po po¢utelnom uvolneni zvyskového plynu preruste pro-
ces odskrutkovania na tak dlho, kym zvyskovy plyn tiplne neunikne.

» Odskrutkujte kartusu CO, 4 z puzdra kartuse 2.

Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tieZ Aesculap Extranet pod
www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocnuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky méZzu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koroziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovi necitatelnost népisov vypélenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie¢ivé, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korézie (dierova kordzia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky spdsoby pouZitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moéze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na distenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretozZe inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatovnom €isteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozira - Spravna tdrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim distenia.

» Viyrobok demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial' mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvySky z operacie pokial mozno Uplne odstrante vihkou handric¢kou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred cistenim

» Zabezpecte, aby bola kartusa CO, 4 odstranena z kartusového adaptéra CO, 1, pozri Demontaz.
Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok cistit vylucne mechanicky!

NEBEZPECENSTVO

Poskodenie vyrobku pouZitim nevhodnych ¢&istiacich/dezinfekénych prostriedkov a/
alebo vysokych teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobcu,
UPOZORNENIE - ktoré su schvalené pre plasty PEEK,
- ktoré nepdsobia na zmikéovadla (napr. v silikéne).
» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu ¢istenia 55 °C.

Znecistenie alebo upchanie kartusového adaptéra CO, Cistiacimi a dezinfekénymi

prostriedkami!

» Kartusovy adaptér CO, nevkladajte/necistite v ultr
navajte dezinfekciu ponorenim.

kupeli a nevyko-
UPOZORNENIE



Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Strojové alkalické Ciste- m Nastroj viozte do sietového Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia a pod-
nie a tepelna dezinfekcia koZa uréeného na Gistenie kapitola:
(zabezpette, aby boli vytis- W Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tené vietky Casti nastroja). tepelna dezinfekcia

Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité Cistiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a kontrolované.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77 3 PV -
] Cistenie 55/131 10 DV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky Cisti¢
» Po mechanickom €isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.
Kontrola, udrzba a skuska

Potkadenie tecniacich k
F

postriekanim kartusového adapréra CO, ole-

jom!
» KartusSovy adaptér CO, neolejujte.
UPOZORNENIE

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a usuSeni otestujte na: Suchost, ¢istotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

Vihky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znecisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.

Zabezpedte, aby bola kartusa CO, odstranend z kartuSového adaptéra CO, pozri Demontaz.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.

Skontrolovat kompatabilitu s prisluSnymi vyrobkami.

v
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Balenie

» Vyrobok zaradte do prislusného skladovacieho miesta alebo polozte na vhodny sietovy kos.
» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).
» Uistite sa, Ze balenie zabranuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia
Ozndmenie
Wrobok méze byt sterilizovany v rozloZenom stave.

Strata sterility/poskodenie kartusového adaptéra CO,, okolitych nastrojov a steri-

lizatora pri sterilizacii kartusového adaptéra CO, s kartusou CO,!

» Zabezpecte, aby sa do sterilizatora nedostala Ziadna kartusa CO,.
UPOZORNENIE

» Ubezpecte sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim a vnutornym povrchom.

» Validovany steriliza¢ny postup
- Rozlozenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podfa DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu viest k strate zaruky/narokov na ru¢enie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dal3ie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Prisludenstvo/nahradné diely

RT040R Drziace rameno UNITRAC

RT044SU UNITRAC-Kartusa CO,-(nesterilna)

RT043201 Kartusova objimka ku kartusovému adaptéru CO,
Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk

TA-Nr. 013148  04/13 V6  And.-Nr. 47095



Aesculap®
CO, kartus adaptorii/CO, kartusu

Aciklamalar

CO, kartus adaptorii
Kartus kovani

Baglanti parcasi

CO, kartusu (steril degil)
Plastik conta

Siirgiilii kovan
Pnomatik tutma kolu

NouohwN=

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim seklime gore tekrar kullanilamaz

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Kullanim amaci

CO, kartus adaptorii, UNITRAC tutma sisteminin isletimi icin steril olmayan alanda basing hazinin hazirlanmasina
hizmet eder.

Giivenli kullanim ve hazirlama
CO, kartugunun steril alanda ya da steril olmayan atik hava nedeniyl
cevredeki ekipmanlarin sterillik kaybi!
» CO, kartusunu ve CO, kartus adaptoriinii sadece steril olmayan OP alaninda
DIiKKAT kullanin.

Tekrar kullanim neticesinde hastalar ve/veya kullanici enfeksiyon ve iiriinlerin
islevselliginin etkilenme riski meveuttur. Uriinlerin kirli olmasi ve/veya islevsellik-
lerinin etkil is olmasi yaral lara, hastaliga veya yasam kaybina neden ola-
bilir!

» CO, kartusunu islemeyin.

TEHLIKE

Not

CO, kartus adaptdrii birlikte yataklama ve isleme icin opsiyonel olarak sterilize edilebilir. CO, kartus adaptérii sadece
steril olmayan alandaki kullanim icin tasarlanmistir.

Not

Her operasyon i¢in yeni bir CO, kartusu kullaniimalidir.

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Fabrikadan yeni ¢ikmis driine, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce mekanik

temizle uygulayin.

Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullaniimamis iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kinlmis parcalar olmadi-
§indan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldirniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

» Son kullanma tarihi gegen riinl kullanmayin.

v

Montaj

Darbeler nedeniyle plastik contanin hasari!
» Kopiik koruyucuyu CO, kartusu kullanimindan hemen 6nce gikarin.

DIiKKAT

» Kopiik koruyucuyu CO, kartusundan 4 gikarin.

» (O, kartusunu 4 kartus kovaninin 2 igine sokun, bkz. Fig. 2.

» Baglanti parcasini 3 iist taraftan kartus kovanina 2 itin ve dayanak noktasina kadar vidalayin, bkz. Fig. 3.
CO, kartusu 4 delinir.

Not
Fazla sikilmis bir CO, kartus kovani zor sékiilir.

CO, kartus adaptériiniin pnématik tutma koluna tespitlenmesi
» Siir kovani 6 geri gekin ve CO, kartus adaptoriinii 1 pnomatik tutma koluna 7 baglayin, bkz. Fig. 4.
» Siirgiilii kovani 6 serbest birakin.

Siirgiili kovan 6 bir klik sesi ile duyulur bir sekilde oturur.

Not
Pnématik tutma kolunun zorlu bir hareketi kullanilmis bir CO, kartusu belirtisidir.

CO, kartusu degisimi
» Basing iinitesini sokiin ve CO, kartusunu 4 ¢ikarin, bkz. Skme.
» Yeni CO, kartusu 4 yerlestirin ve CO, kartus adaptoriinii 1 baglayin, bkz. Montaj.

Sokme

Artik gazin yayilmasindan kaynaklanan ¢ok soguk CO, kartusu nedeniyle yara-
lanma tehlikesi!
» CO, kartusunu sadece plastik contadan kavrayin.

UYARI

Bir kismi bosaltilmis CO, kartusunda artik gazin tislamasi nedeniyle korkma teh-
likesi!
» OP personelini zamaninda CO, kartusu deg
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DiKKAT

» Siirgiilii kovani 6 geri gekin ve CO, kartus adaptériinii 1 pnomatik tutma kolundan 7 sokiin.

» (O, kartus kovanini 2 baglanti parcasina 3 vidalayin. Artik gaz duyulur bir sekilde bosaldiginda vidalama islemini
artik gaz komple bosalana kadar iptal edin.

» (O, kartusunu 4kartus kovanindan 2 cikarin.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik uyarilar

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ii hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu t1bbi riiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha dnceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak igin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler i¢in bakinizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilarn temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde iireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde Ureticisinin tiim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili baska ayrintili not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklari: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi dncesinde skme iglemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiiniiz.

Kullanim yerinde hazirlama
» Gerektiginde gézle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektérle yikayin.
» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

Temizlikten once hazirlama
» (O, kartusunun 4 CO, kartus adaptdriinden 1 cikarildigindan emin olun, bkz. Sékme.

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

Hasta riski!
» Uriinii sadece makine ile temizleyiniz!

TEHLIKE

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya fazla yiiksek sicakliklar
nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon
DIKKAT maddelerini kullaniniz:

- PEEK plastikleri igin onayli olan,

- yumusaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» izin verilen 55 °C'lik azami temizlik sicakliginin iizerine cikmayin.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi nedeniyle CO, kartus adaptoriiniin kirliligi ve

tikanmasi!

» CO, kartus adaptoriinii ultrason banyosuna koymayin/orada temizlemeyin ve
DiKKAT daldirma dezenfeksiyonu gergeklestirmeyin.



Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Makineyle alkalik temiz- m Uriinii temizlige uygun siz- Boliim Makineyle temizlik/dezenfeksiyon ve

lik ve termik dezenfeksi- gecli sepete koyunuz (duru- alt bagliklar:
yon lama kor noktalari olusmasini  m Bgliim Makineyle alkalik temizlik ve termik
dnleyiniz). dezenfeksiyon

Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1S015883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

1 is -

On yikama <25/77 3
I Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
1\ Termo dezenfeksiyon  90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
IS: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

danivl

CO, kartus adaptdriine yag piiskiirtiilmesi yle sizdirmaz bi

S in hasan!

» CO, kartus adaptoriinii yaglamayin.

DIiKKAT

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

» Islak ya da nem| U kurulayiniz.

» Temiz olmayan Uriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

» CO, kartusunun CO, kartus adaptériinden cikarildigindan emin olun, bkz. Sékme.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

» Hasarli ya da calismayan iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» ilgili iiriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj

» Uriinii ait oldugu koruyucunda yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine
koyunuz).

» Ambalajin Grliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon
Not
Uriin sadece sokiilmiis durumda sterilize edilebilir.

CO, kartus adaptbriiniin CO, kartusu ile sterilizasyonunda sterillik kaybi/CO, kar-
tus adaptoriiniin, cevredeki ekipmanlarin ve sterilizat6riin hasan!
» CO, kartuslarinin sterilizatore ulasmamasini saglayin.

DIKKAT

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i yiizeylere erisebildiginden emin olun.
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yéntemi
- Uriintin sdkiilmesi
- Fraksiyonlu vakum yénteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gore onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yéntemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla tiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatériiniin iretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.
Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.

Aksesuarlar/Yedek pargalar

RT040R UNITRAC tutma kolu
RT044SU UNITRAC-CO, kartusu (steril degil)
RT043201 C0, kartus adaptdriine yonelik kartus kovani

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii igin mutlaka tilkenizdeki kurallara
uyun!
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