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to you upon request at no additional cost.
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Aesculap® miaspas
Instruments

Legend

Instrument that cannot be taken apart, without cover tube
Instrument that cannot be taken apart, with cover tube
Instrument that can be taken apart

Feed spindle
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Base tube
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Working end
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1. About this document

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

1.1 Scope
These instructions for use apply for the following products:
Art. no. Designation
BTO70R miaspasﬂ' exploration hook, medium, narrow

BTO96R to BTO99R miaspasﬂ' exploration hook short

BT450R to BT451R miaspas miniALIF retractor(s)
BT466R to BT469R

BV935R to BV936R miaspasﬂ' two-bladed speculum

EJ340R miaspasﬂ'dilator rod

FF335R/FF337R/ miaspas'- dissector

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA Hockey dissector
FF894R/FF895R miaspas miniALIF impactor

FG044R miaspasﬂ' bone graft holder

FGO45R miaspasﬂ' bone graft measuring instrument
FK380R miaspasﬂ' rib elevator

FK389R miaspasﬂ' rib head resector

FK392R miaspasﬂ' rib raspatory

FK779R to FK781R  miaspas™ scoop
FK789R to FK792R

FLO79R miaspasTL sliding tube

FLOBOR to FLO82R miaspasTL impactor

FL450R/FL451R miaspasTL osteotome
PL671R miaspasTL dissection and lung spatula
Note

The applicable CE mark for the product can be found on the label or packaging of the product.

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

1.2 Safety messages
Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the prod-

uct. Safety messages are labeled as follows:

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

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

2. Clinical use
2.1 Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use

miaspas instruments are designed for use in endoscopic spinal surgery both on the thoracic spine (thoracoscopic)
and on the lumbar spine (laparoscopic).

miaspas instruments are used for cutting, dissecting, removing, exploring and working on bone tissue and interver-
tebral disk tissue, depending on the design of the working ends.

2.1.2 Indications

Note

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

For indications, see Intended use.

2.1.3 Contraindications
No known contraindications.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

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

liability:

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

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

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

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

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

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

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

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

2.2.2 Product specific safety information

Any endoscopic use of the instruments requires detailed knowledge of spinal surgery and of the biomechanical con-
ditions of the spine.

» To avoid damage to the working end: Carefully insert the product through the working channel (e.g. trocar).

» Only use the product under visual control.

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

2.3  Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

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

Instruments for endoscopic spinal surgery can be used in conjunction with the Aesculap trocars.

» Before the start of surgery, make sure that
- the instruments have been processed, see Validated reprocessing procedure.
- all required instrument parts are present.

» When inserting it into the trocar, snap the cover tube 7 into the forward position thereby covering the working
end 8, see Fig. 2 (top).

3. Validated reprocessing procedure

3.1  General safety information
Note

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

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

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

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

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

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

3.2 General information

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

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

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

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

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

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

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

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

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

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

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

3.4  Preparations at the place of use
» |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.

3.5 Preparing for cleaning
» Disassemble the product prior to cleaning, see Disassembly.



3.6
Note

Disassembly

Do not use tools during disassembling or assembling to prevent damage.

3.6.1

» Disengage the cover tube 7 and push it forward, see Fig. 1.

3.6.2

Instrument that can be taken apart

» Unscrew the feed spindle 4 and pull out towards the rear, see Fig. 3.
» Detach the handle 5 and the working end 8 from the base tube 6, see Fig. 4
» Disengage the cover tube 7 and push it forward, see Fig. 5.

3.7
3.7.1

Cleaning/Disinfection

Hazardous to patients! The product FGO45R may not be processed manually.
» Process FGO45R only by mechanical cleaning preceded by manual pre-cleaning.

Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive temper-

atures!

Instrument that cannot be taken apart, with cover tube

Product-specific safety information on the reprocessing method

» Use cleaning agents and disinfectants according to the manufacturer's instructions.
Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

>
» Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.
>

For wet disposal use suitable cleaning agents/disinfectants. To prevent foam from forming and reduced effec-
tiveness of the process chemicals: Prior to mechanical cleaning and disinfection, rinse the product thoroughly

under running water

3.7.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure

Specific requirements

Reference

Manual cleaning with immersion @ Use a suitable cleaning brush. Chapter Manual cleaning/disin-
disinfection . X fection and sub-sections:
W 20 ml disposable syringe X
W All products except for X M Chapter Manual cleaning
BV935R, BVO36R B Keep working ends open for clean- with immersion disinfection
ing purposes.
B Drying phase: Use lint free cloth or
medical compressed air

Manual cleaning using ultra- ® Disposable syringe 20ml Chapter Manual cleaning/disin-

sound and immersion disinfec- X fection and subsection:

tion W Keep working ends open for clean- X

ing purposes B Chapter Manual cleaning

B BV935R & Dni h u lintof loth with ultrasound and immer-

rying phase: Use a lint-free clo sion disinfection

W BV936R or medical compressed air

Alkaline machine cleaning and B Place product on a sterile screen Chapter Machine cleaning/disin-

thermal disinfection basket suitable for cleaning (make fection and sub-sections:

B All products except for sure all areas will be reached by B Chapter Mechanical alkaline
BT098R, BTO99R, BV935R, water jets). cleaning and thermal disin-
BV936R, FGO45R and FLO79R  m To flush the lumens/channels: Use fection

flush lances or flush sleeves in the
injector cart.

W Keep working ends open for clean-
ing purposes.

Manual pre-cleaning with brush  m Use a suitable cleaning brush. Chapter Mechanical clean-

and subsequent mechanical X ) ing/disinfection with manual

alkaline cleaning and thermal W Disposable syringe 20ml pre-cleaning and sub-sections:

disinfection B Putjaw protecting cap on the prod- g Chapter Manual pre-cleaning
= BT098R uct. with a brush

® BT099R W Place the product on[a tray thatis  m Chapter Mechanical alkaline

suitable for cleaning (avoid rinsing cleaning and thermal disin-
= BV935R blind spots). fecﬁngg

H BV936R ® To flush the lumens/channels: Use

m FLO79R flush lances or flush sleeves in the

injector cart.
W Keep working ends open for clean-
ing purposes.

Manual pre-cleaning using ultra- @ 20 ml disposable syringe Chapter Mechanical clean-

sound and brush and subsequent X ) ing/disinfection with manual

alkaline machine cleaning and = P“:Jaw protecting cap on the prod- pre-cleaning and subsection:
isi i uct.

thermal disinfection B Chapter Manual pre-cleaning

B FGO45R M Place product on a screen basket with ultrasound and brush

suitable for cleaning (make sure all Ch Mechanical alkali
areas will be reached by water jets). ™ Chapter Mechanical alkaline
K i g for dl cleaning and thermal disin-
u Keep working ends open for clean- fecting
ing purposes.
3.8  Manual cleaning/disinfection

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

infecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for residues.
» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.8.1 Manual cleaning with immersion disinfection
Phase  Step T t Conc.  Water Chemical
['c/°F]  [min] [%]  quality
| Disinfecting clean-  RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
ing (cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
] Intermediate rinse  RT 1 - D-W -
(cold)
1 Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
(cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase llI
» Fully immerse the product in the disinfectant solution.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of the exposure time using an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

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

3.8.2 Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Phase  Step T t Conc.  Water Chemical
[°C/°F] [min]  [%] quality
| Ultrasonic cleaning RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
] Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)
1 Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
1\ Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase llI

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

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

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

Phase IV

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

» Drain any remaining water fully.

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

3.9
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).

Machine cleaning/disinfection

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



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

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

Pre-rinse <25[77 Prerinse <2577
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline: I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH= - pH~
- <5 % anionic surfactant - <5 9% anionic surfactant
W 0.5 % working solution m working solution 0.5%
- pH=11" - pH=11*
n Intermediate rinse >10/50 1 FD-W - mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W - v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for cleaning \ Drying - - - In accordance with the program for the
and disinfection device cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least) at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

3.10 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

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

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

3.10.1 Manual pre-cleaning with a brush

Disinfec- Aldehyde-free, phenol-free, and

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

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

3.10.2 Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Ultrasonic cleaning Aldehyde-free, phenol-free,

[cold] and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

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

3.11.1 Visual inspection

» Ensure that all soiling has been removed. In particular, pay attention to mating surfaces, hinges, shafts, recessed
areas, drill grooves and the sides of the teeth on rasps.

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

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

scratched and fractured components.

Check the product for missing or faded labels.

Check products having long, narrow geometries (in particular rotating instruments) for deformations.

Check the cutting edges for continuity, sharpness, nicks and other damage.

Check the surfaces for rough spots.

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

Check the product for loose or missing parts.

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

nical service.

YVYVYVYYYY

3.11.2 Functional test

/\ CAUTION

The product may become damaged (metal pitting/fretting corrosion) if not sufficiently oiled!

» 0Oil any moving parts (e.g. joints, spool parts and threaded rods) prior to the functional test using oil suit-
able for the applied sterilization process (e.g. STERILIT® | oil spray JG600 for steam sterilization or
STERILIT® Idrip-feed lubricator JG598).

» Assemble disassembled products, see Assembly.

» Check that the product functions correctly.

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

» Check for compatibility with associated products.

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

3.12 Assembly
Note
Do not use tools during disassembling or assembling to prevent damage.

3.12.1 Instrument that cannot be taken apart, with cover tube
» Carefully push the cover tube 7 (against the direction of the arrow Fig. 1) over the working end 8 and lock it in
the desired position, see Fig. 2.

3.12.2 Instrument that can be taken apart

» Attach the handle 5 and the working end 8 to the base tube 6.

» Insert feed rod 4 and screw together.

» Carefully push the cover tube 7 over the working end 8 and lock in the desired position.

3.13 Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

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

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

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

3.14 Steam sterilization
Note
BT098R and BT099R: The product can be sterilized in both a disassembled and an assembled state.
» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces (e.g., by
opening any valves and faucets).
» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

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

3.15 Storage

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



4. Technical service

/\ CAUTION

Modifications of medical equipment may result in the voiding of any guarantee/warranty claims and any
approvals.

» Do not modify the product.

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

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

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

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

5. Disposal

/N WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

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

/N WARNING

Risk of injury from sharp and/or pointed products!

» When disposing of or recycling the product, make sure the packaging prevents injuries from the product.
Note

The user institution is obliged to reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.
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Nicht zerlegbares Instrument mit Abdeckrohr
Zerlegbares Instrument

Zugspindel

Handgriff

Basisrohr

Abdeckrohr

Arbeitsende

© NG A WN =

1. Zu diesem Dokument

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

1.1 Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung

BTO70R miaspasﬂ' Tasthaken mittel schmal

BT096R bis BTO99R miaspasﬂ' Tasthaken kurz

BT450R bis BT451R miaspas miniALIF Wundhaken
BT466R bis BT469R

BV935R bis BV936R  miaspas't Spekulum zweiblittrig

EJ340R miaspasﬂ' Trokarwechselstab
FF335R/FF337R/ miaspas'" Dissektor

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA Hockey Dissektor
FF894R/FF895R miaspas miniALIF StoBel

FG044R miaspasﬂ' Knochenspanhalter

FGO45R miaspasﬂ' Knochenspanmessinstrument
FK380R miaspasﬂ' Rippen-Elevator

FK389R miaspasﬂ' Rippenkopf-Resektor

FK392R miaspasﬂ' Rippenraspatorium

FK779R bis FK781R  miaspas'* scharfer Loffel
FK789R bis FK792R

FLO79R miaspasTL Schieberohr

FLOBOR bis FLOS2R ~ miaspas'® St&Bel

FL450R/FL451R miaspasTL Osteotom
PL671R miaspasTL Dissektions- und Lungenspatel
Hinweis

Das jeweils giiltige CE-Kennzeichen fiir das Produkt ist auf dem Label bzw. der Verpackung des Produkts erkennbar.

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

1.2 Warnhinweise

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

/N WARNUNG

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

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

2. Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.1.1  Zweckbestimmung

miaspas-Instrumente sind fiir die endoskopische Wirbelsiulenchirurgie sowohl an der Brustwirbelsiule (thorakosko-
pisch) als auch an der Lendenwirbelséule (laparoskopisch) konzipiert.

miaspas-Instrumente werden, je nach Ausfiihrung der Arbeitsenden, zum Schneiden, Praparieren, Entfernen, Tasten
und Bearbeiten von Knochen- und Bandscheibengewebe verwendet.

2.1.2 Indikationen

Hinweis

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

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

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

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

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfille dem

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

Hinweise zu operativen Eingriffen

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

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

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

2.2.2 Produktspezifische Sicherheitshinweise

Die endoskopische Verwendung der Instrumente setzt detaillierte Kenntnisse in der Wirbelsdulenchirurgie und iiber
die biomechanischen Gegebenheiten an der Wirbelsiule voraus.

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

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

2.3  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

Die Instrumente fiir die endoskopische Wirbelsaulenchirurgie sind in Verbindung mit den Aesculap Trokaren anwend-
bar.
» Vor Beginn der Operation sicherstellen, dass
- die Instrumente aufbereitet worden sind, siehe Validiertes Aufbereitungsverfahren.
- alle notwendigen Instrumententeile verfiigbar sind.
» Beim Einfiihren in den Trokar Abdeckrohr 7 in vorderer Stellung einrasten, so dass Arbeitsende 8 abgedeckt ist,
siehe Abb. 2 (oben).

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren
3.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

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

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

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

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

Hinweis

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

Hinweis

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

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

3.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande konnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-
rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht iiberschritten,
sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Broschiiren”, "Rote Broschiire".

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

Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht
mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.
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3.4 \Vorbereitung am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.

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

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

ren.

3.5 Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.

3.6 Demontage

Hinweis

Um Beschddigungen zu vermeiden, bei der Demontage und Montage keine Werkzeuge verwenden.

3.6.1 Nicht zerlegbares Instrument mit Abdeckrohr
» Abdeckrohr 7 ausrasten und nach vorne schieben, siehe Abb. 1.

3.6.2 Zerlegbares Instrument

» Zugspindel 4 herausschrauben und nach hinten herausziehen, siehe Abb. 3.

» Handgriff 5 und Arbeitsende 8 von Basisrohr 6 abnehmen, siehe Abb. 4

» Abdeckrohr 7 ausrasten und nach vorne schieben, siehe Abb. 5.

3.7  Reinigung/Desinfektion

3.7.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
Patientengefahrdung! Das Produkt FGO45R darf nicht manuell aufbereitet werden.
» FG045R ausschlieBlich mit manueller Vorreinigung und anschlieBender maschineller Reinigung aufbereiten.

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

Temperaturen!

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

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

3.7.2 \Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren

Manuelle Reinigung mit Tauchdes-

infektion

m Alle Produkte auBer BV935R,
BV936R

Besonderheiten

B Geeignete Reinigungsbiirste
verwenden.

W Einmalspritze 20 ml
W Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

M Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

Referenz

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

fektion und Unterkapitel:

W Kapitel Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

Manuelle Reinigung mit Ultraschall
und Tauchdesinfektion

m BV935R
m BV936R

Maschinelle alkalische Reinigung
und thermische Desinfektion

W Alle Produkte auBer BTO98R,
BTO99R, BV935R, BVI36R,
FGO45R und FLO79R

Manuelle Vorreinigung mit Biirste
und anschlieBender maschineller
alkalischer Reinigung und thermi-
scher Desinfektion

m BT098R
m BTO99R
BV935R
BV936R
FLO79R

Manuelle Vorreinigung mit Ultra-

schall und Biirste und anschlieBen-
der maschineller alkalischer Reini-
gung und thermischer Desinfektion

m FGO45R

Einmalspritze 20 ml

Arbeitsenden zur Reinigung
geoffnet halten.

B Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

B Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

B Zum Durchspiilen der
Lumen/Kanéle: Spiillanzen oder
Spiilhilsen im Injektor-Wagen
verwenden.

B Arbeitsenden zur Reinigung
geoffnet halten.

B Geeignete Reinigungsbiirste
verwenden.

W Einmalspritze 20 ml

B Maulschutz auf das Produkt
aufsetzen.

B Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

B Zum Durchspiilen der
Lumen/Kanile: Spiillanzen oder
Spiilhilsen im Injektor-Wagen
verwenden.

W Arbeitsenden zur Reinigung
geoffnet halten.

B Einmalspritze 20 ml

B Maulschutz auf das Produkt
aufsetzen.

W Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

W Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

fektion und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung mit
Ultraschall und Tauchdesinfek-
tion

Kapitel Maschinelle Reini-

gung/Desinfektion und Unterkapi-

tel:

W Kapitel Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische Des-
infektion

Kapitel Maschinelle Reini-

gung/Desinfektion mit manueller

Vorreinigung und Unterkapitel:

W Kapitel Manuelle Vorreinigung
mit Biirste

W Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische Des-
infektion

Kapitel Maschinelle Reini-

gung/Desinfektion mit manueller

Vorreinigung und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Vorreinigung
mit Ultraschall und Biirste

W Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische Des-
infektion

3.8  Manuelle Reinigung/Desinfektion
» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung

der Desinfektionsmittelldsung zu verhindern.
» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen visuell auf Riickstédnde priifen.
» Falls nitig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.8.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[°c/Fl [min]  [%] Qualitit
| Desinfizierende RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9%
1} Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9%
\" Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

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

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der L6sung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

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

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

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

Phase Il

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Ill

» Produkt vollstédndig in die Desinfektionslosung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

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

» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

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

3.8.2 Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[°c/’Fl [min]  [%] Qualitit
| Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
1} Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-wW Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Ill

» Produkt vollstandig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

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

» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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



3.9  Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

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

Hinweis

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

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

Vorspiilen <25[77
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~
- <59 anionische Tenside
B Gebrauchsl6sung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v 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.
3.10 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
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.

3.10.1 Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende Konzentrat aldehyd-, phenol- und

Reinigung (kalt) QAV-frei, pH ~ 9%
Il Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

3.10.2 Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung Konzentrat aldehyd-, phenol-

[kalt) und QAV-frei, pH ~ 9*
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

Vorspiilen <2577
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische Tenside
W Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.11.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passfldchen, Schar-
niere, Schafte, vertiefte Stellen, Bohrnuten sowie die Seiten von Zdhnen an Raspeln achten.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

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

» Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

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

» Schnittkanten auf eine kontinuierliche Schnittkante, Schérfe, Kerben und andere Beschadigungen priifen.

» Oberfldchen auf raue Veranderungen priifen.

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

» Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

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

3.11.2 Funktionspriifung

/A\VORSICHT

Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes Olen!

» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der Funktionspriifung mit fiir das
angewendete Sterilisationsverfahren geeignetem Pfleged| Glen (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® I-
Olspray JG600 oder STERILIT® |-Tropféler JG598).

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

» Produkt auf Funktion priifen.

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

>

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

3.12 Montage
Hinweis
Um Beschddigungen zu vermeiden, bei der Demontage und Montage keine Werkzeuge verwenden.

3.12.1 Nicht zerlegbares Instrument mit Abdeckrohr
» Abdeckrohr 7 vorsichtig (gegen Pfeilrichtung Abb. 1) iiber Arbeitsende 8 schieben und in gewiinschter Position
einrasten, siehe Abb. 2.

3.12.2 Zerlegbares Instrument

» Handgriff 5 und Arbeitsende 8 auf Basisrohr 6 aufstecken.

» Zugspindel 4 einschieben und verschrauben.

» Abdeckrohr 7 vorsichtig tiber Arbeitsende 8 schieben und in gewiinschter Position einrasten.

3.13 Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

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

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

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

3.14 Dampfsterilisation

Hinweis

BT098R und BTO99R: Das Produkt kann sowohl im zerlegten als auch im zusammengebauten Zustand sterilisiert wer-
den.

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

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

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

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



4, Technischer Service

/A VORSICHT

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

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

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

5. Entsorgung

/N WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

/\WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

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

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren.
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Aesculap® miaspas
Instruments

Légende

Instrument non démontable sans tube de recouvrement
Instrument non démontable avec tube de recouvrement
Instrument démontable

Broche de traction

Manche

Tube de base

Tube de recouvrement

Extrémité de travail
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1. A propos de ce document

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

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

Réf. Désignation

BTO70R Crochet de palpation semi-étroit miaspasTL

BTO96R a BT0O99R Crochet de palpation court miaspasTL

BT450R jusqu'a Ecarteurs miaspas miniALIF

BT451R

BT466R jusqu'a

BT469R

BV935R jusqu'a Spéculum a deux valves miaspas'™

BV936R

EJ340R Tige de remplacement de trocart miaspasTL
FF335R/FF337R/ Dissecteur miaspasTL

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R Dissecteur Hockey miaspas miniTTA
FF894R/FF895R Poussoir miaspas miniALIF

FG044R Support pour esquille osseuse miaspasTL
FGO45R Instrument de mesure des esquilles osseuses miaspasTL
FK380R Elévateur de cotes miaspasTL

FK389R Résecteur de téte de nervures miaspasTL
FK392R Rugine a nervures miaspasTL

FK779R a FK781R
FK789R a FK792R

Curette acérée miaspasTL

FLO79R Tube coulissant miaspas'*

FLO8OR a FLO82R Poingon miaspasﬂ'

FL450R/FL451R Ostéotome mia\spasTL
PL671R Endo-rétracteur en éventail mkispasTL
Remarque

Le marquage CE en vigueur pour le produit est visible sur I'étiquette ou I'emballage du produit.

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

1.2 Mises en garde

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

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

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

2. Application clinique
2.1  Domaines d'application et restriction d'application

2.1.1 Utilisation prévue

Les instruments miaspas sont congus pour la chirurgie endoscopique de la colonne vertébrale aussi bien sur la
colonne vertébrale thoracique (voie thoracoscopique) que sur le rachis lombaire (voie laparoscopique).

Les instruments miaspas s'utilisent, suivant le type d'extrémités de travail, pour la section, la dissection, le retrait, la
palpation et la préparation de tissu osseux et discal.

2.1.2 Indications

Remarque

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

Pour les indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

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

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

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

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

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

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

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

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

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

Notes sur les procédures chirurgicales

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

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

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

2.2.2 Consignes de sécurité spécifiques au produit

L'utilisation endoscopique des instruments exige des connaissances détaillées dans le domaine de la chirurgie de la

colonne vertébrale et des conditions biomécaniques en présence dans la colonne vertébrale.

» Pour éviter I'endommagement de I'extrémité de travail: introduire le produit avec précaution par le canal de tra-
vail (p. ex. trocart).

» Utiliser le produit uniquement sous contréle visuel.

2.2.3 Stérilité

Le produit est livré non stérile.

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

2.3 Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

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

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

Les instruments pour la chirurgie endoscopique de la colonne vertébrale s'utilisent avec les trocarts Aesculap.

» Avant le début de |'opération, s'assurer que
- les instruments ont été traités, voir Procédé de traitement stérile validé.
- toutes les parties d'instrument nécessaires sont disponibles.

» Lors de l'introduction dans le trocart, enclencher le tube de recouvrement 7 en position avant de maniére a ce
que I'extrémité de travail soit couverte, voir Fig. 2 (en haut).

3. Procédé de traitement stérile validé

3.1 Consignes générales de sécurité
Remarque

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

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

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

Remarque

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

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

Remarque

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

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

3.2  Remarques générales

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

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

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

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

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

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

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

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniqguement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org rubrique "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3 Produits réutilisables
Les influences du traitement, qui entrainent un endommagement du produit, ne sont pas connues.

Des tests visuels et fonctionnels attentifs avant la prochaine utilisation constituent le meilleur moyen de détecter
un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Inspection.



3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

3.5  Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

3.6 Démontage

Remarque
Pour éviter tout endommagement, ne pas utiliser d'outils lors du démontage ni lors du montage.

3.6.1 Instrument non démontable avec tube de recouvrement
» Désenclencher le tube de recouvrement 7 et le pousser vers |'avant, voir Fig. 1.

3.6.2 Instrument démontable

» Dévisser la broche de traction 4 et la retirer vers I'arriere, voir Fig. 3.

» Retirer le manche 5 et I'extrémité de travail 8 du tube de base 6, voir Fig. 4

» Désenclencher le tube de recouvrement 7 et le pousser vers |'avant, voir Fig. 5.

3.7  \Veérification, entretien et contréle

3.7.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement
Risque pour les patients! Le produit FG045R ne doit pas étre traité manuellement.
» traiter FGO45R exclusivement par un nettoyage manuel préalable suivi d'un nettoyage en machine.

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

» Utiliser les produits de nettoyage et de décontamination en respectant les instructions du fabricant.

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

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

En cas d'élimination par voie humide, utiliser des produits de nettoyage/décontamination appropriés. Pour éviter
la formation de mousse et une dégradation de I'efficacité des produits chimiques de traitement: Avant le net-
toyage et la désinfection en machine, rincer abondamment le produit a I'eau courante.

3.7.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé
Référence

Procédé validé Particularités

Nettoyage manuel avec déconta-

mination par immersion

M Tous les produits sauf BV935R,
BV936R

| Utiliser une brosse de net-
toyage appropriée.

W Seringue a usage unique 20 ml

B Maintenir les extrémités de tra-
vail ouvertes pour le nettoyage.

M Phase de séchage : Utiliser un

chiffon non pelucheux ou de
I'air comprimé médical.

Chapitre Nettoyage/désinfection

manuels et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel
avec décontamination par
immersion

Nettoyage manuel par ultrasons et
désinfection par immersion

m BV935R
m BV936R

Nettoyage alcalin en machine et
désinfection thermique

MW Tous les produits sauf BTO98R,

BTO99R BV935R, BVI36R,
FGO45R et FLO79R

W Seringue a usage unique 20 ml

B Maintenir les extrémités de tra-
vail ouvertes pour le nettoyage.

B Phase de séchage: Utiliser un

chiffon non pelucheux ou de
I"air comprimé médical

B Poser le produit dans un panier
perforé convenant au net-
toyage (éviter les zones sans
contact avec la solution).

B Pour rincer les
lumiéres/canaux: Utiliser les
lances de ringage ou les
douilles de ringage du chariot a
injecteur.

B Maintenir les extrémités de tra-
vail ouvertes pour le nettoyage.

Chapitre Nettoyage/désinfection

manuels et sous-chapitre:

H Chapitre Nettoyage manuel
aux ultrasons et décontamina-
tion par immersion

Chapitre Nettoyage/désinfection

en machine et sous-chapitre:

W Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et désinfection ther-
mique

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

= BT098R
BTO99R
BV935R
BV936R
FLO79R

Nettoyage préalable manuel avec
ultrasons et brosse, puis nettoyage
alcalin en machine et désinfection
thermique

m FGO45R

m Utiliser une brosse de net-
toyage appropriée.
W Seringue a usage unique 20 ml

Placer la protection des mors
sur le produit.

M Poser le produit dans un panier
perforé convenant au net-
toyage (éviter les zones sans
contact avec la solution).

B Pour rincer les
lumiéres/canaux: Utiliser les
lances de ringage ou les
douilles de ringage du chariot a
injecteur.

B Maintenir les extrémités de tra-
vail ouvertes pour le nettoyage.

W Seringue a usage unique 20 ml

M Placer la protection des mors
sur le produit.

M Poser le produit dans un panier
perforé convenant au net-
toyage (éviter les zones sans
contact avec la solution).

B Maintenir les extrémités de tra-
vail ouvertes pour le nettoyage.

Chapitre Nettoyage/désinfection

en machine avec nettoyage préa-

lable manuel et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage préalable
manuel a la brosse

H Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et décontamination
thermique

Chapitre Nettoyage/désinfection
en machine avec nettoyage préa-
lable manuel et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage préalable
manuel aux ultrasons et a la
brosse

W Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et décontamination
thermique

3.8

Nettoyage/désinfection manuels
» Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser I'eau de ringage s'égoutter suffisamment du produit afin

d'éviter une dilution de la solution de désinfection.

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

surfaces visibles.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

3.8.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Phase  Etape T t Conc.  Qualité  Chimie
[°c/Fl [min]  [%] de I'eau
| Nettoyage décon-  TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
taminant (froid) CAQ, pH ~ 9*
] Ringage intermé-  TA 1 - EP -
diaire (froid)
L] Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
(froid) CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase llI

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

» Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces accessibles).

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

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

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

3.8.2 Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Phase  Etape T t Conc.  Qualité  Chimie
[°c/’Fl  [min]  [%] de I'eau
| Nettoyage aux ultra- TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
sons (froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
] Ringage intermédiaire TA 1 - EP -
(froid)
n Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce

faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par
les ultrasons.

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase lll

» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.



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

3.9 Nettoyage/désinfection 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 SO 15883).

Remarque

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

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

Ringage préalable <25[77
1l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1] Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
Vv Séchage - - - Selon le programme pour I'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 alcaline

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

3.10 Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel
Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.
agrément FDA ou marquage CE conformément & la norme DIN EN 1SO 15883).

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

3.10.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage décon- Concentré sans aldéhyde, phénol ni

taminant (fr0|d] CAQ, pH ~ 9*
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

3.10.2 Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde, phé-

sons [frond] nol ni CAQ, pH ~ 9%
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

Rincage préalable <25[77

[l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 0 tensio-actifs anioniques
W Solution active a 0,5 %

- pH~11*
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de net-
toyage et de désinfection

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.

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

3.11.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Ce faisant, veiller en particulier p. ex. aux surfaces d'accou-
plement, aux charniéres, aux tiges, aux zones en retrait, aux rainures percées et aux cotés des dents sur les rapes.

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

» Contréler si le produit présente de dommages, p. ex. une détérioration de I'isolation ou des pieces corrodées,
laches, tordues, brisées, fissurées, usées, fortement rayées et rompues.

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

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

» Controler si les arétes de coupe sont réguliéres, affitées, et si elles présentent des encoches ou d'autres dom-

mages.

Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

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

Contréler si le produit présente des pieces laches ou manquantes.

Mettre immédiatement de c6té tout produit endommagé et le retourner au service technique Aesculap, voir Ser-

vice Technique.

>
>
>
>

3.11.2 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit (grippage métallique/corrosion par friction) en cas de lubrification insuf-

fisante!

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

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Contréler le bon fonctionnement du produit.

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

» Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

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

3.12 Montage

Remarque
Pour éviter tout endommagement, ne pas utiliser d'outils lors du démontage ni lors du montage.

3.12.1 Instrument non démontable avec tube de recouvrement
» Pousser le tube de recouvrement 7 avec précaution (dans le sens inverse de la fleche Fig. 1) sur I'extrémité de
travail 8 et I'enclencher dans la position souhaitée, voir Fig. 2.

3.12.2 Instrument démontable
» Enficher la poignée 5 et I'extrémité de travail 8 sur le tube de base 6.
» Enfoncer et visser la broche de traction 4.

» Pousser avec précaution le tube de recouvrement 7 sur I'extrémité de travail 8 et I'enclencher dans la position
souhaitée.

3.13 Traitement de la piéce a main pistolet

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

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

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

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

3.14 Stérilisation a la vapeur

Remarque
BT098R et BTO99R: Le produit peut étre stérilisé a I'état démonté comme a I'état assemblé.

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

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

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

3.15 Stockage

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



4.  Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications apportées a I'équipement médical peuvent entrainer une perte des droits de garantie ainsi
que des autorisations éventuelles.

» Ne pas modifier le produit.

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

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

5.  Sort de I'appareil usagé

/N AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

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

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure par des produits tranchants et/ou pointus!

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

Remarque
Le produit doit étre préparé par l'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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Aesculap® miaspas
Instrumental

Leyenda

Instrumental no desmontable sin tubo protector
Instrumental no desmontable con tubo protector
Instrumental desmontable

Husillo de traccion

Mango

Tubo de base

Tubo protector

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

1.1 Ambito de aplicacidn
Estas instrucciones de uso son vélidas para los siguientes productos:

Ne ref. Denominacion

BTO70R Gancho de exploracion mediano estrecho miaspasTL

de BTO96R a BTO99R  Gancho de exploracion corto miaspas'

BT450R hasta
BT451R
BT466R hasta
BT469R

Separadores miaspas miniALIF

BV935R hasta Espéculo de dos hojas miaspas'™

BV936R

EJ340R Varilla para cambiar el trocar miaspasTL
FF335R/FF337R/ Disector miaspasTL

FF339R/FF340R

FF422R[FF423R Disector Hockey miaspas miniTTA
FF894R/FF895R Cabezal miaspas miniALIF

FG044R Mango del injerto 6seo miaspasTL
FGO45R Instrumental de medicion del injerto dseo miaspasTL
FK380R Periostotomo costal miaspasTL

FK389R Resector de cabezas costales miaspasTL
FK392R Raspador costal miaspasTL

de FK779R a FK781R  Cyreta afilada miaspas'®
de FK789R a FK792R

FLO79R Tubo corredizo miaspasﬂ'

de FLOBOR a FLOS2R  Embolo miaspas’™

FL450R/FL451R Oste6tomo miaspas“'
PL671R Espatula pulmonar y de diseccion miaspasﬂ'
Nota

El marcado CE vdlido para el producto se puede identificar en la etiqueta o el embalaje del producto.

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

1.2 Advertencias
Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el uso

del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

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

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

2. Uso clinico

2.1 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.1.1 Uso previsto

El instrumental miaspas esta disefiado para la cirugia vertebral endoscopica tanto en la columna vertebral dorsal
(toracoscépica) como en la columna vertebral lumbar (laparoscépica).

El instrumental miaspas se utiliza, segun el modelo de extremo de trabajo, para seccionar, preparar, extraer, tantear
y trabajar tejidos 6seos y tejidos de los discos intervertebrales.

2.1.2 Indicaciones

Nota

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

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

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

sabilidad del fabricante:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Observaciones sobre intervenciones quirargicas

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

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

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

2.2.2  Advertencias de sequridad especificas del producto

El uso endoscépico del instrumental requiere tener amplios conocimientos sobre la cirugia vertebral y las caracte-

risticas biomecanicas de la columna vertebral.

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

» Utilizar el producto sélo bajo control visual.

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

2.3 Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

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

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

El instrumental para cirugia vertebral endoscopica se puede emplear en combinacion con los trocares Aesculap.

» Antes de la operacion asegurarse de que
- el instrumental se haya preparado, ver Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico.
- estén disponibles todas las piezas necesarias del instrumental.

» Al introducirlo en el trocar, encajar el tubo protector 7 en la posicion delantera, de modo que el extremo de
trabajo 8 quede cubierto, ver Fig. 2 (arriba).

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

3.1  Advertencias de seguridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

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

Nota

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

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

3.2 Indicaciones generales

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

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.

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

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

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

v

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

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



3.4  Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desmineralizada,

p. €j. con una jeringa desechable.

» Eliminar por completo con un pafio himedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirdrgicas.
» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion en

un plazo méaximo de 6 horas tras su utilizacion.

3.5  Preparacion previa a la limpieza
» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontaje.

3.6 Desmontaje
Nota

Para evitar dafios, no utilizar ningun tipo de herramientas a la hora de montar y desmontar el instrumental.

3.6.1 Instrumental no desmontable con tubo protector
» Desenclavar el tubo protector 7 y desplazarlo hacia delante, ver Fig. 1.

3.6.2 Instrumental desmontable

» Desenroscar el husillo de traccion°4 y extraerlo hacia atras, ver Fig. 3.

» Separar el mango 5y el extremo de trabajo 8 del tubo base 6, ver Fig. 4.

» Desenclavar el tubo protector 7 y desplazarlo hacia delante, ver Fig. 5.

3.7 Limpieza/desinfeccién

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

Peligro para el paciente. El producto FG045R no debera prepararse manualmente.
» Limpiar FGO45R solo con un prelavado manual sequido de una limpieza automatica.

Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desinfeccion

no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar detergentes/desinfectantes de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.
>

Utilizar detergentes/desinfectantes adecuados para la eliminacion de desechos himedos. Para evitar la forma-
cion de espumay una reduccion de la eficacia de los productos quimicos utilizados en el proceso: Antes de limpiar

y desinfectar el producto automaticamente, debera aclararse con abundante agua corriente.

3.7.2  Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Procedimiento validado

Limpieza manual con desinfeccion g
por inmersion

Particularidades

Utilizar un cepillo de limpieza
adecuado.

Jeringuilla desechable de 20 ml
Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.

Fase de secado: Utilizar un
pafio que no genere pelusa o
aire comprimido de uso médico

Referencia
Capitulo Limpieza/Desinfeccion
manuales y el apartado:

m Capitulo Limpieza manual con
desinfeccion por inmersion

Jeringuilla desechable de 20 ml

Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.
Fase de secado: utilizar un pafio

sin pelusa o aire comprimido de
uso médico

Colocar el producto en un tam-
bor perforado indicado para la
limpieza (evitar que los produc-
tos se tapen unos con otros).
Para enjuagar las luces/cana-
les: Utilizar lanzas de lavado o
vainas de lavado en el carro
inyector.

Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.

Utilizar un cepillo de limpieza
adecuado.

Jeringuilla desechable de 20 ml

Colocar la proteccion de boqui-
lla en el producto.

Colocar el producto en un cesto
perforado apto para la limpieza
(evite que queden zonas inac-
cesibles para el lavado).

Para enjuagar las luces/cana-
les: Utilizar lanzas de lavado o
vainas de lavado en el carro
inyector.

Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.

Capitulo Limpieza/Desinfeccion

manuales y el apartado:

H Capitulo Prelavado manual con
ultrasonidos y desinfeccion por
inmersion

Capitulo Limpieza/desinfeccion

automdticas y el apartado:

W Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica

Capitulo Limpieza/desinfeccion

automaticas con prelavado manual

y el apartado:

H Capitulo Prelavado manual con
cepillo

W Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica

M Todos los productos excepto 1
BV935R, BV936R -
]
Limpieza manual con ultrasonidos ™
y desinfeccion por inmersion -
H BV935R
m BV936R =
Limpieza alcalina automatica y ™
desinfeccion térmica
M Todos los productos excepto
BT098R,BT099R BV935R BVI3
6R, FGO45R y FLO79R ™
]
Prelavado manual con cepilloy a ™
continuacion limpieza alcalina
automatica y desinfeccion térmica -
m BT098R
]
BTO99R
H BV935R =
H BV936R
m FLO79R
]
|
Prelavado manual con cepillo y ™
ultrasonidos y a continuacion lim-
pieza alcalina automatica y desin- =
feccion térmica
m FGO45R =
]

Jeringuilla desechable de 20 ml

Colocar la proteccion de boqui-
Ila en el producto.

Colocar el producto en un tam-
bor perforado indicado para la
limpieza (evitar que los produc-
tos se tapen unos con otros).
Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.

Capitulo Limpieza/desinfeccion

automaticas con prelavado manual

y el apartado:

W Capitulo Prelavado manual con
ultrasonidos y cepillo

H Capitulo Limpieza alcalina

automatica y desinfeccion tér-
mica

3.8  Limpieza/Desinfeccion manuales

» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el fin de

evitar luego que el desinfectante se diluya.

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

ficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.8.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc.  Calidad Sust. quimicas
[°c/Fl [min]  [%] del agua
| Limpieza desinfec-  TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
tante compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
Il Aclarado interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
1] Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
\Y Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente
*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

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

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

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

3.8.2 Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[°C/°Fl  [min] [%] del agua
| Limpieza por ultrasoni-  TA (frio)) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
dos fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
1] Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
1] Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente
*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

>
>
>
>

Fase Il

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

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

Fase Il
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

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

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes mdviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» lIrrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.



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

3.9 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 periodicos del aparato de limpieza y desinfeccion.

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

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

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

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

3.10 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

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

Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periodicos del aparato de limpieza y desinfeccion.

3.10.1 Prelavado manual con cepillo

Limpieza desinfec- Concentrado sin aldehido, fenol ni

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

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

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

3.10.2 Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por ultrasoni- Concentrado sin aldehido,

dos [frlo) fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
Il Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

vyvvyyvyyv

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

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

Prelavado <2577
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
\" Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, 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.

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

3.11.1 Examen visual

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

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

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

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

Comprobar el producto con geometrias largas y finas (en particular el instrumental giratorio) para detectar defor-

maciones.

» Comprobar si los bordes de corte estan continuos, afilados o presentan muescas u otros dafos.

» Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

» Comprobar si el producto presenta rebabas que puedan dafiar los tejidos o los guantes quirtrgicos.

>

>

v

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.
Retirar inmediatamente el producto si estd daiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver
Servicio Técnico.

3.11.2 Prueba de funcionamiento

N\ ATENCION

Peligro de dafiar el producto (fisuras metalicas y corrosion por ralladuras) si no se lubrica correctamente.

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

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.
» Comprobar el funcionamiento del producto.

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

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

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

3.12 Montaje

Nota
Para evitar dafios, no utilizar ningtn tipo de herramientas a la hora de montar y desmontar el instrumental.

3.12.1 Instrumental no desmontable con tubo protector
» Deslizar con cuidado el tubo protector 7 (en el sentido contrario a la flecha Fig. 1) sobre el extremo de trabajo 8
y encajarlo en la posicion deseada, ver Fig. 2.

3.12.2 Instrumental desmontable

» Conectar el mango 5y el extremo de trabajo 8 al tubo base 6.

» Introducir el husillo de traccion 4 y enroscar.

» Deslizar con cuidado el tubo protector 7 sobre el extremo de trabajo 8 y encajarlo en la posicion deseada.

3.13 Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

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

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

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

3.14 Esterilizacion por vapor

Nota

BT098R y BT099R: El producto se puede esterilizar tanto desmontado como montado.

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

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

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

3.15 Almacenamiento

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



4, Servicio Técnico

N\ ATENCION

Las modificaciones en el equipo médico técnico pueden invalidar el derecho de garantia, asi como las posibles
acreditaciones.

» No modificar el producto.

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

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

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

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por productos afilados y/o puntiagudos.

» Al eliminar o reciclar el producto, asegiirese de que el embalaje impida daiiar el producto.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico.
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1. Sul presente documento

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

1.1 Ambito di validita
Le presenti istruzioni d'uso sono valide per i sequenti prodotti:

Cod. art. Descrizione

BTO70R Palpatore a uncino medio stretto miaspasTL

da BTO96R a BTO99R  Uncino per tastatura, corto miaspasTL

BT450R fino a
BT451R
BT466R fino a
BT469R

Retrattori miaspas miniALIF

BV935R fino a Specula a due pale mkispasTL

BV936R

EJ340R Barra per la sostituzione del trocar miaspasTL
FF335R/FF337R/ Dissettore miaspasTL

FF339R/FF340R

FF422R[FF423R Dissettore hockey miaspas miniTTA
FF894R/FF895R Spintore miaspas miniALIF

FG044R Supporto per truciolo osseo miaspasTL
FGO45R Strumento di misurazione del truciolo osseo miaspasTL
FK380R Elevatore costole miaspasTL

FK389R Resettore di testa costale miaspasTL

FK392R Periostotomo costale miaspasTL

da FK779R a FK781R  Cycchiaio affilato miaspas'™
da FK789R a FK792R

FLO79R Tubo scorrevole miaspasﬂ'

da FLOBOR a FLO82R  Spintore miaspasTL

FL450R/FL451R Osteotomo miaspas“'
PL671R Spatola polmonare e per dissezione miaspasﬂ'
Nota

Il marchio CE del prodotto é riconoscibile sull'etichetta o sulla confezione del prodotto.

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

1.2 Avvertenze

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

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

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

2. Impiego clinico
2.1 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego

2.1.1 Destinazione d'uso

Gli strumenti miaspas sono concepiti per la chirurgia spinale endoscopica sia del rachide toracico (toracoscopico) sia
del rachide lombare (laparoscopico).

Gli strumenti miaspas vengono utilizzati, in base all'esecuzione delle estremita di lavoro, per il taglio, la dissezione,
I'eliminazione, la rilevazione e la lavorazione di tessuti ossei e di dischi intervertebrali.

2.1.2 Indicazioni

Nota

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

Per le indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni
Non sono note controindicazioni.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

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

zia:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Avvertenze sugli interventi operatori

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

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

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

2.2.2  Avvertenze di sicurezza specifiche del prodotto

L'utilizzo endoscopico degli strumenti presuppone conoscenze dettagliate di chirurgia spinale, nonché delle condi-

zioni biomeccaniche della rachide.

» Per evitare di danneggiare I'estremita di lavoro: Con la massima cautela, introdurre il prodotto nel canale di
lavoro (ad es. trocar).

» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.

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

2.3 Utilizzo

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

Gli strumenti per la chirurgia spinale endoscopica possono essere utilizzati unitamente ai trocar Aesculap.

» Prima di iniziare l'intervento, assicurarsi che
- gli strumenti siano stati rigenerati, vedere Procedimento di preparazione sterile validato.
- siano disponibili tutti i componenti necessari dello strumento.

» Durante l'introduzione nel trocar, bloccare il tubo di copertura 7 in posizione anteriore, in modo da coprire
I'estremita di lavoro 8, vedere Fig. 2 (sopra).

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di sicurezza

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

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

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e 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 cio ricade sul gestore/preparatore.

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

Nota

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

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato esequito nel container per sterilizzazione Aesculap.

3.2 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 efo per |acciaio inossidabile

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

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (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:

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

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

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda a www.a-k-i.org Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure".

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

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



3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

monouso.

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

umido.

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

3.5  Preparazione prima della pulizia
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.

3.6  Smontaggio
Nota

Per evitare danneggiamenti, non utilizzare strumenti per lo smontaggio e il montaggio.

3.6.1 Strumento non smontabile con tubo di copertura
» Sbloccare il tubo di copertura 7 e spingerlo in avanti, vedere Fig. 1.

3.6.2 Strumento smontabile

» Svitare la vite di attacco 4 ed estrarla tirandola all'indietro, vedere Fig. 3.

» Togliere I'impugnatura 5 e I'estremita di lavoro 8 dal tubo di base 6, vedere Fig. 4.
» Sbloccare il tubo di copertura 7 e spingerlo in avanti, vedere Fig. 5.

3.7  Pulizia/disinfezione

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

sterile

Pericolo per il paziente! Il prodotto FG045R non deve essere sottoposto a preparazione manuale.
» Pulire il prodotto FGO45R esclusivamente con pulizia preliminare manuale e successiva pulizia automatica.

Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!
» Utilizzare detergenti e disinfettanti attenendosi sempre alle istruzioni del produttore.

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.
» Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.
>

Per lo smaltimento a umido usare detergenti/disinfettanti idonei. Per evitare la formazione di schiuma con con-
seguente riduzione dell'efficacia della chimica di processo: prima della pulizia e disinfezione automatica, sciac-

quare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente

3.7.2  Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato

Pulizia manuale con disinfezione

per immersione

M Tuttii prodotti tranne BV935R,
BV936R

Particolarita

B Utilizzare uno spazzolino per
pulizia adatto.

M Siringa monouso 20 ml
M Per la pulizia, tenere aperte le
estremita di lavoro.

W Fase di asciugatura: utilizzare
un panno non sfilacciante o
aria compressa di tipo medicale

Riferimento

Capitolo Pulizia/disinfezione

manuali e sottocapitolo:

W Capitolo Pulizia manuale con
disinfezione per immersione

Pulizia manuale a ultrasuoni e
disinfezione per immersione

m BV935R
= BV936R

Pulizia automatica alcalina e disin-

fezione termica

W Tutti i prodotti tranne BTO98R,
BTO99R, BV935R, BVI36R,
FGO45R e FLO79R

Siringa monouso 20 ml

Per la pulizia, tenere aperte le
estremita di lavoro.

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

B Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo alla pulizia (evi-
tando zone d'ombra nel lavag-
gio).

B Per risciacquare lumi/canali:
utilizzare lance di lavaggio o
boccole di lavaggio nel carrello
iniettore.

M Per la pulizia, tenere aperte le
estremita di lavoro.

Capitolo Pulizia/disinfezione

manuali e sottocapitolo:

W Capitolo Pulizia manuale ad
ultrasuoni e disinfezione per
immersione

Capitolo Pulizia/disinfezione auto-

matiche e sottocapitolo:

W Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

Pulizia preliminare manuale con
spazzolino, successiva pulizia alca-
lina meccanica e disinfezione ter-
mica

m BT098R

BT099R

BV935R

BV936R

FLO79R

W Utilizzare uno spazzolino per
pulizia adatto.

M Siringa monouso 20 ml

Applicare sul prodotto la prote-
zione per il morso.

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

W Per risciacquare lumi/canali:
utilizzare lance di lavaggio o
boccole di lavaggio nel carrello
iniettore.

B Per la pulizia, tenere aperte le
estremita di lavoro.

Capitolo Pulizia/disinfezione auto-

matiche con pulizia preliminare

manuale e sottocapitolo:

W Capitolo Pulizia preliminare
manuale con spazzolino

m Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

Pulizia preliminare manuale con
ultrasuoni e spazzolino e succes-
siva pulizia alcalina automatica e
disinfezione termica

m FGO45R

M Siringa monouso 20 ml

W Applicare sul prodotto la prote-
zione per il morso.

B Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo alla pulizia (evi-
tando zone d'ombra nel lavag-
gio).

M Per la pulizia, tenere aperte le

estremita di lavoro.

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

W Capitolo Pulizia preliminare
manuale con ultrasuoni e spaz-
zolino

W Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

3.8  Pulizia/disinfezione manuali

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

zione disinfettante.

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

la presenza di residui.

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

3.8.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°c/’Fl  [min] [%] dell'acqua
| Pulizia disinfet- TA >15 2 AP Concentrato privo di aldeidi, fenoli
tante (fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
Il Risciacquo inter- TA 1 - A-P -
medio (fredda)
n Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

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

3.8.2 Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Fase  Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°C/°F]  [min] [%] dell'acqua
| Pulizia ad ultrasuoni TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%
Il Risciacquo intermedio  TA 1 - AP -
(fredda)
m Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
\" Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente |'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

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



Fase IV

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

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

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

3.9  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.

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

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

qualita dell'acqua potabile)

*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.10 Pulizia/disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
Nota

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

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

3.10.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli e

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

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

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

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

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

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

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

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

3.10.2 Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

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

Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

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

Prerisciacquo <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1]} Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma dell'apparecchio di
lavaggio/disinfezione
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

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

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

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

3.11.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita, facendo particolare attenzione ad es. alle superfici di accop-
piamento, cerniere, steli, punti incavati, scanalature di perforazione, come pure i lati dei denti delle raspe.

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

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

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

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

» Controllare che i bordi di taglio siano continui, affilati e che non presentino intaccature o danni di altro tipo.

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

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

» Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

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

3.11.2 Controllo del funzionamento

/\ ATTENZIONE

Danni (grippaggio metallico/corrosione da attrito) del prodotto dovuti a olio insufficiente/inadeguato!

» Prima di eseguire il controllo del funzionamento, oliare le parti mobili (ad es. snodi, parti scorrevoli e barre
filettate) con un olio per manut idoneo al procedi di sterili: usato (ad es. per la ste-
rilizzazione a vapore olio spray STERILIT® | JG60O oppure oliatore a goccia STERILIT® | JG598).

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

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

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

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

3.12 Montaggio
Nota
Per evitare danneggiamenti, non utilizzare strumenti per lo smontaggio e il montaggio.

3.12.1 Strumento non smontabile con tubo di copertura
» Far scorrere cautamente il tubo di copertura 7 (in direzione opposta alla freccia Fig. 1) sull'estremita di lavoro 8
e bloccarlo nella posizione desiderata, vedere Fig. 2.

3.12.2 Strumento smontabile

» Inserire I'impugnatura 5 e |'estremita di lavoro 8 sul tubo di base 6.

» Inserire la vite di attacco 4 e avvitarla.

» Far scorrere cautamente il tubo di copertura 7 sull'estremita di lavoro 8 e bloccarlo nella posizione desiderata.

3.13 Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

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

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

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



3.14 Sterilizzazione a vapore
Nota
BT098R e BT099R: Il prodotto puo essere sterilizzato sia da smontato che da montato.
» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
€ rubinetti).
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/durata 5 min

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

3.15 Conservazione

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

4. Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

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

» Non modificare il prodotto.

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

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

5. Smaltimento

N\ AVVERTENZA
Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di prodotti con bordi taglienti e/o appuntiti!

» Al momento dello smaltimento o del riciclo del prodotto, assicurarsi che I'imballaggio impedisca eventuali
lesioni dovute al prodotto.

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione sterile
validato.
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Aesculap® miaspas
Instrumentos

Legenda

Instrumento néo desmontavel sem tubo de cobertura
Instrumento néo desmontavel com tubo de cobertura
Instrumento desmontavel

Fuso

Punho

Tubo de base

Tubo de cobertura

Extremidade de trabalho
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1. Sobre este documento

Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagdo.

1.1 Area de aplicacédo
Estas instrucoes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Art. n. Designacédo

BTO70R Sonda de gancho média estreita miaspasTL

BTO96R a BT0O99R Gancho pequeno miaspasﬂ'

BT450R a BT451R
BT466R a BT469R

Retrator miaspas miniALIF

BV935R a BV936R Espéculo com duas laminas mia\spasTL

EJ340R Haste de substituicdo de trocarte miaspasﬂ'
FF335R/FF337R/ Dissector miaspas' -

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R Dissetor Hockey miaspas miniTTA

FF894R/FF895R Embolo miaspas miniALIF

FG044R Porta-enxerto dsseo mia\spasTL

FGO45R Medidor de enxerto 6sseo mkispasTL

FK380R Elevador de costelas miaspasTL

FK389R Instrumento de resseccdo da cabeca da costela miaspas“'
FK392R Raspatory para costela miaspasﬂ'

FK779R a FK781R
FK789R a FK792R

Colher afiada miaspasTL

FLO79R Tubo deslizante miaspasTL

FLOBOR a FLO82R Embolo miaspasTL

FL450R/FL451R Ostedtomo miaspasTL
PL671R Espatula de disseccao e para os pulmdes miaspasTLI
Nota

A marcagdo CE vdlida para o produto pode ser vista na etiqueta e na embalagem do produto, respetivamente.

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

1.2 Adverténcias

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

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

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

2.  Aplicagdo clinica
2.1 Areas de aplicagio e restriciio de aplicagio

2.1.1 Finalidade

Os instrumentos miaspas foram concebidos para a cirurgia endoscopica da coluna vertebral, bem como para a regido
toracica da coluna (toracoscopica) e também para a regido lombar da coluna (laparoscépica).

Os instrumentos miaspas sdo utilizados para corte, preparagdo, remogao, sondagem e manipulagdo dos tecidos
6sseos e discais, em conformidade com a finalidade a que se destinam.

2.1.2 Indicagdes

Nota

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

Para indicacdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagdes
Nao sdo conhecidas contraindicacées.

2.2 Instrucdes de seguranga

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

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

e a responsabilidade do fabricante:

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

» Observar as informagdes de seguranga e as instrugdes de manutengéo.

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

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

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

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

Nota

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

Indicagdes sobre intervengdes cirtrgicas

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

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

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

2.2.2 Indicacdes de seguranga especificas do produto

A aplicagdo endoscopica dos instrumentos requer conhecimentos profundos sobre a cirurgia da coluna vertebral e

das forcas biomecanicas da coluna vertebral.

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

» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

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

2.3 Utilizacdo

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

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

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

Os instrumentos para procedimentos endoscopicos da coluna vertebral podem ser utilizados em conjunto com os
trocartes Aesculap.
» Antes de comegar a cirurgia, assegurar que
- os instrumentos foram reprocessados, ver Método de reprocessamento validado.
- estdo disponiveis todas as partes dos instrumentos que sdo necessarias.
» Ao inserir no trocarte, engatar o tubo de cobertura 7 na posicao frontal de forma a cobrir a extremidade de tra-
balho 8, ver Fig. 2 (em cima).

3. Método de reprocessamento validado

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

Nota

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

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

Nota

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

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

3.2 Informagdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencao ciriirgica 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 aplicacao e a preparagéo,

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

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

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

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengdo cirtirgica, farmacos, soro fisiolo-

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

inoxidavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicéo
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

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

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

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

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

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

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

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

3.3 Produtos reutilizaveis
Nao séo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.

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



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

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

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

3.5 Preparagdo antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.

3.6 Desmontagem
Nota
Para evitar danos, ndo utilizar ferramentas na montagem e desmontagem.

3.6.1 Instrumento ndo desmontavel com tubo de cobertura
» Desengatar o tubo de cobertura 7 e mover para a frente, ver Fig. 1.

3.6.2 Instrumento desmontavel

» Desenroscar o fuso 4 e retirar para tras, ver Fig. 3.

» Retirar 0 punho 5 e a extremidade de trabalho 8 do tubo de base 6, ver Fig. 4
» Desengatar o tubo de cobertura 7 e mover para a frente, ver Fig. 5.

3.7 Limpeza/desinfecdo automatica

3.7.1 Instrucées de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Perigo para o paciente! E proibido reprocessar o produto FG045R manualmente.
» Reprocessar o produto FG045R exclusivamente com base na pré-limpeza manual seguida de limpeza na maquina.

Danos ou destruigdo do produto devido & utilizacdo de produtos de limpeza/desinfecéo inadequados efou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

» Utilizar os produtos de limpeza e de desinfecdo de acordo com as instrugdes do fabricante.

» Ter em consideracdo as indicacdes relativas a concentragéo, temperatura e tempo de reagao.
» Nio exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C.
>

Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados para a eliminagéo a hiimido. Para evitar formacéo de espuma
e a deterioracao da eficacia do produto quimico de processamento: antes da lavagem na maquina e da desinfe-
¢éo, enxaguar o produto minuciosamente em agua corrente

3.7.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado
Referéncia

Processo validado Caracteristicas

Limpeza manual com desinfecdo
por imersdo

Capitulo Limpeza/desinfegéo
manual e subcapitulo:

B Utilizar escovas de limpeza
apropriadas.

M Todos os produtos, exceto 1
BV935R, BV936R

® Capitulo Limpeza manual com
desinfecgdo por imersdo

Seringa descartavel de 20 ml

B Manter as extremidades de tra-
balho abertas para a limpeza.

W Fase de secagem: usar um pano

que nao largue fibras ou ar
comprimido medicinal

Capitulo Limpeza/desinfegéo
manual e subcapitulo:

Limpeza manual com ultrassons e W Seringa descartavel (para uma
desinfegdo por imerséo s6 utilizacdo) de 20 ml

B BV935R B Manter as extremidades de tra- ™ Capitulo Limpez.a mantjal com
® BV936R balho abertas para a limpeza. ultra-sons e desinfecgao por
imersdo

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

Limpeza alcalina na maquina e

desinfegdo térmica

B Todos os produtos, exceto
BTO98R, BTO99R, BVI35R,
BV936R, FG045R e FLO79R

m Colocar o produto no
cesto/bandeja proprio(a) para a
limpeza (evitar sombras de
lavagem).

M Para lavar limenes/canais: Uti-
lizar langas de lavagem ou
conectores de lavagem no car-
rinho do injetor.

B Manter as extremidades de tra-
balho abertas para a limpeza.

Capitulo Limpeza/desinfegdo na

maquina e subcapitulo:

H Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfecédo tér-
mica

Limpeza manual prévia com escova
e, de sequida, limpeza alcalina a
maquina com desinfecao térmica

= BT098R
BTO99R
BV935R
BV936R
FLO79R

Pré-limpeza manual com ultras-
sons e escova, e, em seguida, lim-
peza alcalina na maquina e desin-
fecao térmica

H FGO45R

W Utilizar escovas de limpeza
apropriadas.

W Seringa descartavel (para uma
s0 utilizagdo) de 20 ml

B Colocar a protecao das pontas
no produto.

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

M Para lavar limenes/canais: Uti-
lizar lancas de lavagem ou
conectores de lavagem no car-
rinho do injetor.

B Manter as extremidades de tra-
balho abertas para a limpeza.

W Seringa descartavel de 20 ml

W Colocar a protecéo dos forceps

no produto.

®m Colocar o produto num cesto

préprio para a limpeza (evitar
sombras de lavagem).

B Manter as extremidades de tra-

balho abertas para a limpeza.

Capitulo Limpeza/desinfegéo auto-

matica com limpeza prévia manual

e subcapitulo:

H Capitulo Limpeza prévia
manual com escova

H Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfecgdo tér-
mica

Capitulo Limpeza/desinfecéo auto-
matica com limpeza prévia manual
e subcapitulo:

W Capitulo Limpeza prévia
manual com ultra-sons e
escova

W Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfecgdo tér-
mica

3.8

¢do desinfetante.

Limpeza/desinfecdo manual
» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma dilui¢do da solu-

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

3.8.1 Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

Fase Passo T t Conc.  Qualidade
[°c/Fl [min]  [%] da agua

Caracteristicas quimicas

| Limpeza desinfec- TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermé-  TA (frio) 1 - A-P -
dia
1] Desinfecgéo TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfecgdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

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

Fase IV

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

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

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

3.8.2 Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imersao

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

Caracteristicas quimicas

| Limpeza por ultra- TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de alde-
sons ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
1] Desinfecgio TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

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

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

Fase IV

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

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

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



3.9 Limpeza/desinfecdo na maquina

Nota

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

Nota

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

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

Pré-lavagem <25[77
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos anidnicos
M Solucao de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica ~ 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccao
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiol6gicos, no minimo com

qualidade de agua potével)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.
3.10 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

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

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

3.10.1 Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desin- Concentrado isento de aldeido,

fectante [frlo) fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

3.10.2 Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra- A-P Concentrado isento de aldeido,
sons (frlo) fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

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

Lavagem prévia <2577 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioativos anionicos
W Solugéo de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Lavagem intermédia  >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para aparelho de
limpeza e de desinfecdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

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

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

3.11 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.11.1 Inspecao visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Prestar especial atengdo, por ex. as superficies de contacto,
dobradigas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuragdo, bem como as laterais dos dentes das grosas.

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

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

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

» Inspecionar o produto com geometrias longas e estreitas (em especial, instrumentos de rotacdo) quanto a defor-
magdes.

» Inspecionar se as arestas de corte sdo continuas e estao afiadas, e se tém entalhes e outros danos.

» Verificar as superficies quanto a modificacdes asperas.

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

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

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

3.11.2 Teste de funcionamento

A\ cuipADO

Danos (corrosdo de metal e corrosio por fricgdo) no produto devido a lubrificagdo com éleo insuficiente!

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo, articulagbes, corredigas e
hastes roscadas) com 6leo de conservagio adequado ao processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo,
em caso de esterilizagdo com vapor, pulverizador de 6leo STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas
STERILIT® | JG598).

» Compor o produto desmontado, ver Montagem.
» Verificar se o produto funciona corretamente.

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

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

3.12 Montagem

Nota
Para evitar danos, ndo utilizar ferramentas na montagem e desmontagem.

3.12.1 Instrumento nio desmontavel com tubo de cobertura
» Empurre cuidadosamente o tubo de cobertura 7 (na diregdo da seta Fig. 1) sobre a extremidade do trabalho 8 e
engate-o na posicdo pretendida, ver Fig. 2.

3.12.2 Instrumento desmontavel

» Prender o punho 5 e a extremidade de trabalho 8 no tubo de base 6.

» Empurrar o fuso 4 e enroscar.

» Deslizar cuidadosamente o tubo de cobertura 7 sobre a extremidade do trabalho 8 e engaté-lo na posicéo dese-
jada.

3.13 Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

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

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

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

3.14 Esterilizacédo a vapor
Nota
BT098R e BT099R: 0 produto pode ser esterilizado tanto no seu estado desmontado como montado.
» Assegurar que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex., abrindo
e fechando vélvulas e torneiras).
» Processo de esterilizacdo validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposigdo de 5 minutos

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

3.15 Armazenamento

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



4.  Servico de assisténcia técnica

/A cuibADO

Todas as modificagdes em equipamentos médico-cirurgicos podem levar a uma perda dos direitos decorrentes
da garantia/responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Nio modificar o produto.

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

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco acima referido.
5.  Eliminagao
A\ ATENGCAO

Perigo de infecéo devido a produtos contaminados!
» Observar sempre as prescri¢oes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respetivos

b

componentes e da sua e lagem.

/\ ATENGAO

Perigo de ferimento devido a produtos com arestas vivas efou pontiagudos!

» Ao eliminar ou reciclar o produto, garantir que a embalagem protege de qualquer tipo de lesdo causado
pelo produto.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento vali-
dado.
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Aesculap® miaspas
Instrumenten

Legenda

Niet demonteerbaar instrument zonder afdekbuis
Niet demonteerbaar instrument met afdekbuis
Demonteerbaar instrument

Voedingsas

Handgreep

Basisbuis

Afdekbuis

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

1.1 Toepassingsgebied
Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Aanduiding

BTO70R miaspasﬂ' tasthaak, gemiddeld smal

BTO96R tot BTO99R miaspasﬂ' haakjes kort

BT450R tot BT451R miaspas miniALIF wondhaak
BT466R tot BT469R

BV935R tot BV936R miaspasﬂ' speculum, tweebladig

EJ340R miaspasﬂ' trocar-wisselstaaf
FF335R/FF337R/ miaspas'- dissector
FF339R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA Hockey-dissector
FF894R/FF895R miaspas miniALIF stoter

FG044R miaspasﬂ' botspanhouder

FGO45R miaspasﬂ' botspanmeetinstrument
FK380R miaspasﬂ' ribelevator

FK389R miaspasﬂ' ribbenkop-resector
FK392R miaspasﬂ' ribbenraspatorium

FK779R tot FK781R  miaspas'* scherpe lepel
FK789R tot FK792R

FLO79R miaspasTL schuifbuis

FLOBOR tot FLO82R miaspasTL stoter

FL450R/FL451R miaspasTL osteotoom
PL671R miaspasTL dissectie- en longspatel
Opmerking

De van toepassing zijnde CE-markering voor het product is te vinden op het label of op de verpakking van het product.

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

1.2 Waarschuwingen

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

/N\ WAARSCHUWING

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

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

2. Klinisch gebruik

2.1 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking
2.1.1  Gebruiksdoel

miaspas-instrumenten zijn ontworpen voor de endoscopische chirurgie van de wervelkolom, van de thoracale wer-
velkolom (thoracoscopisch) en van de lumbale wervelkolom (laparoscopisch).

miaspas-instrumenten worden al naargelang uitvoering van de werkuiteinden gebruikt voor het snijden, prepareren,
verwijderen, betasten en bewerken van het weefsel van botten en tussenwervelschijven.

2.1.2  Indicaties
Opmerking

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

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

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

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

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

sprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» \Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

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

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plek.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

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

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

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

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

2.2.2 Productspecifieke veiligheidsvoorschriften

Endoscopisch gebruik van instrumenten vereist een grondige detailkennis van wervelkolomchirurgie en de biome-

chanische eigenschappen van de wervelkolom.

» Om schade aan het werkuiteinde te vermijden: Het product voorzichtig door het werkkanaal (bijv. trocart) naar
binnen schuiven.

» Gebruik het product alleen onder visuele controle.

2.2.3 Steriliteit

Het product is bij levering niet steriel.

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

2.3 Gebruik

A\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

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

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

Instrumenten voor endoscopische wervelkolomchirurgie kunnen worden gebruikt in combinatie met de trocarts van
Aesculap.
» Vaststellen dat aan het begin van de ingreep
- de instrumenten zijn gereinigd en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.
- alle benodigde instrumentdelen beschikbaar zijn.
» Als u de afdekbuis 7 in de trocart steekt, moet u hem in de voorste stand vergrendelen zodat het werkuiteinde 8
bedekt is, zie Afb. 2 (boven).

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsaanwijzingen

Opmerking

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

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

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

Opmerking

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

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

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

3.2 Algemene aanwijzingen

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

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

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

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

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

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

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

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

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

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

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

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

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.

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

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

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



3.4  Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

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

3.5 Voorbereiding voor de reiniging
» Ontmantel het product voor de reiniging, zie Demontage.

3.6 Demontage
Opmerking
Gebruik bij de demontage en montage geen gereedschappen om beschadigingen te vermijden.

3.6.1 Niet demonteerbaar instrument met afdekbuis
» Maak de afdekbuis 7 los en schuif deze naar voren, zie Afb. 1.

3.6.2 Demonteerbaar instrument

» Schroef de voedingsas 4 los en trek hem naar achteren eruit, zie Afb. 3.

» Verwijder de handgreep 5 en het werkuiteinde 8 van de basisbuis 6, zie Afb. 4.
» Maak de afdekbuis 7 los en schuif deze naar voren, zie Afb. 5.

3.7 Reiniging/desinfectie

3.7.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Gevaar voor de patiént! Het product FG045R mag niet handmatig worden gezuiverd.

» FG045R uitsluitend met een handmatige voorreiniging en een aansluitende machinale reiniging.

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

» Reinigings- en desinfectiemiddelen gebruiken volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

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

» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.
>

Gebruik voor natte verwijdering geschikte reinigings-/desinfectiemiddelen. Om schuimvorming en verminderde
doeltreffendheid van de proceschemicalién te vermijden: spoel het product voorafgaand aan machinale reiniging
en desinfectie grondig af met stromend water.

3.7.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé
Gevalideerd procedé Bijzonderheden Referentie

Paragraaf Manuele reiniging/des-
infectie en subhoofdstuk:

Handmatige reiniging met immer-  m Gebruik een geschikte reini-
sie-desinfectie gingsborstel.

m Alle producten behalve ® Wegwerpspuit 20 ml
BV935R, BV936R

M Paragraaf Handmatige reini-

i td Idesinfecti
W Houd de werkuiteinden open ging met dompeldesintectie

voor de reiniging.
W Droogfase: Gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-

lucht
Handmatige reiniging met ultra- ® Wegwerpspuit 20 ml Paragraaf Manuele reiniging/des-
soonreiniging en immersie-desin- . infectie en subhoofdstukken:
fectie B Houd de werkuiteinden open

voor de reiniging. B Paragraaf Handmatige ultra-

m BV935R = Droodf isvrite doek of soonreiniging en dompeldesin-
roograse: piuisvrije aoek o :
m BV936R gase: p LS fectie

medische perslucht gebruiken

Paragraaf Machinale reini-

Machinale alkalische reiniging en ® Leg het product op een voor
ging/desinfectie en subhoofdstuk:

thermische desinfectie reiniging geschikte zeefkorf
H Alle producten behalve (spoelschaduwen vermijden).
BT098R,BT099R,BV935R,BVI3 B Om de lumina/kanalen te spoe-
6R, FGO45R en FLO79R len: Gebruik spoellansen of
spoelhulzen in de injectorwa-
gen.

B Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desin-
fectie

B Houd de werkuiteinden open
voor de reiniging.

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

Handmatige voorreiniging met B Gebruik een geschikte reini-
borstel en aansluitend machinale gingsborstel.

Ikalische reinigi thermisch
alkalische reiniging en thermische Wegwerpspuit 20 ml

desinfectie W Paragraaf Handmatige voorrei-
® BT098R B Zet een bekbeschermer op het niging met borstel
roduct.
m BTO99R E h d W Paragraaf Machinale alkalische
W Leg het product op een voor reiniging en thermische desin-
W BV93SR reiniging geschikte zeefkorf fectig 9
® BV936R (spoelschaduw vermijden).
m FLO79R B Om de lumina/kanalen te spoe-
len: Gebruik spoellansen of
spoelhulzen in de injectorwa-
gen.
B Houd de werkuiteinden open
voor de reiniging.
Handmatige voorreiniging met ® Wegwerpspuit 20 ml Paragraaf Machinale reini-

ultrasoonreiniging en borstel en
aansluitend machinale alkalische

ging/desinfectie met handmatige

W Zet een bekbeschermer op het voorreiniging en subhoofdstukken:

o : e duct.

reiniging en thermische desinfectie produc W Paragraaf Handmatige voorrei-

® FGO45R W Leg het product op een voor niging met ultrasoonreiniging
reiniging geschikte zeefkorf en borstel

Ischad ijden).
(spoelschaduwen vermijden) MW Paragraaf Machinale alkalische

= Houd de Mfe'rk.uiteinden open reiniging en thermische desin-
voor de reiniging. fectie

3.8  Manuele reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfecterende oplossing te voorkomen.

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

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.8.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[’C/°Fl  [min] [%]  kwaliteit

| Desinfecterende KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

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

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

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

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

» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

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

3.8.2 Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°C/°F]  [min] [%]  kwaliteit
| Ultrasone reiniging KT >15 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

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

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

Fase IV

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

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

» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.



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

3.9  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.

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

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
]| Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.10 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

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

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

3.10.1 Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecterende Concentraat vrij van aldehyde, fenol

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

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

3.10.2 Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,

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

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

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

Voorspoelen <2577
I Reinigen 55/131 10 DM-w m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische tensiden
W gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11*
]| Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

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

3.11.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schachten,
verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

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

» Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

» Controleer producten met lange, smalle geometrieén (vooral roterende instrumenten) op vervorming.

» Controleer de snijkanten op een doorlopend snijvlak en op scherpte, inkepingen en andere beschadigingen.

» Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

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

» Product op losse of ontbrekende delen controleren.

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

3.11.2 Functionele test

/A\VOORZICHTIG

Beschadiging (metaalvreter/frictiecorrosie) van het product door onvoldoende olién!

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

» Monteer het gedemonteerde product, zie Montage.

» Controleer de werking van het product.

» Controleer alle bewegende delen (bijv. scharnieren, sloten, schuifdelen enz.) op volledige beweging.
» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

>

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

3.12 Montage
Opmerking
Gebruik bij de demontage en montage geen gereedschappen om beschadigingen te vermijden.

3.12.1 Niet demonteerbaar instrument met afdekbuis
» Schuif de afdekbuis 7 voorzichtig (tegen de pijl in, Afb. 1) over het werkuiteinde 8 en vergrendel de buis in de
gewenste positie, zie Afb. 2.

3.12.2 Demonteerbaar instrument

» Plaats de handgreep 5 en het werkuiteinde 8 op de basisbuis 6.

» Schuif de voedingsas 4 naar binnen en schroef hem vast.

» Schuif de afdekbuis 7 voorzichtig over het werkuiteinde 8 en vergrendel de buis in de gewenste positie.

3.13 Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

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

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

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

3.14 Stoomsterilisatie
Opmerking
BT098R en BT099R: Het product kan zowel in gedemonteerde als in gemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

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

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

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

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



4, Technische dienst

/\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische apparatuur kunnen leiden tot verlies van aanspraak op garantie en even-
tuele schadevergoedingen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

5.  Verwijdering

/N\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

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

/N\ WAARSCHUWING

Risico op verwonding door scherpe en/of puntige producten!

» Zorg er bij het afvoeren of recyclen van het product voor dat de verpakking een beschadiging voorkomt
die door het product wordt veroorzaakt.

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en desin-

fectieproces.
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Aesculap® miaspas
Instrumenter

Billedforklaring

Ikke demonterbart instrument uden beskyttelsesror
Ikke demonterbart instrument med beskyttelsesror
Demonterbart instrument

Treekspindel

Handtag

Basisrgr

Beskyttelsesrar

Arbejdsende
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1. Om dette dokument

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

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning geelder for de falgende produkter:

Varenr. Betegnelse

BTO70R miaspasﬂ' palpationskrog medium smal

BTO96R til BTO99R miaspasﬂ' folekrog, kort

BT450R til BT451R miaspas miniALIF sarkrog
BT466R til BT469R

BVO35R til BVO36R  miaspas'* spekulum dobbeltbladet

EJ340R miaspasﬂ' trokar-udskiftningsstang
FF335R/FF337R/ miaspas'* dissektor

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA hockey dissektor
FF894R/FF895R miaspas miniALIF stempel

FG044R miaspasﬂ' knogleveevsholder

FGO45R miaspasﬂ' knogleveevsmaleinstrument
FK380R miaspasﬂ' ribbenslafter

FK389R miaspasﬂ' ribbenshovedresektor
FK392R miaspasﬂ' ribbensraspatorium

FK779R bis FK781R  miaspas’™ skarp ske
FK789R bis FK792R

FLO79R miaspasTL glidergr

FLOBOR til FLO82R miaspasTL stempel

FL450R/FL451R miaspasTL osteotom
PL671R miaspasTL dissektions- og lungespatel
Henvisning

Det relevante CE-mcerke for produktet fremgdr af produktetiketten eller produktemballagen.

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

1.2 Advarselshenvisninger
Advarselshenvisninger gor opmaeerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsta under brugen af

produktet. Advarselshenvisninger er meerket pa felgende made:

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

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

2. Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.1.1 Bestemmelsesformal

miaspas-instrumenter er beregnet til endoskopisk hvirvelsgjlekirurgi bade pa brysthvirvelsgjlen (torakoskopisk) og
lendehvirvelsgjlen (laparoskopisk).

miaspas-instrumenter anvendes, afhaengigt af arbejdsendens udfarelse, til at skaere, forskeere, fjerne, undersgge og
bearbejde knogle- og diskusskiveveev.

2.1.2 Indikationer

Henvisning

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

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.1.3 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

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

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

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

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

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

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.

Henvisning

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

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren beerer ansvaret for, at det operative indgreb udferes fagligt korrekt.

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

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

2.2.2  Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger

Anvendelse af endoskopiske instrumenter kraever detaljeret viden om rygsgjlekirurgi og biomekaniske forhold pa ryg-
sojlen.

» For at undga skader pa arbejdsenden: Indfar produktet forsigtigt i arbejdskanalen (f.eks. trokar).

» Produktet ma kun anvendes under visuel kontrol.

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

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL
Fare for personskade og/eller fejlfunktion!

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

» Udfar en funktionstest for hver anvendelse.

Instrumenterne til endoskopisk rygsgjlekirurgi kan anvendes sammen med Aesculap trokarer.

» Inden indgrebet pabegyndes, skal det sikres, at
- instrumenterne er blevet klargjort, se Valideret rensemetode.
- alle de ngdvendige instrumentdele er tilgeengelige.

» Ved indfgring i trokaren fastlases beskyttelsesrgret 7 i den forreste stilling, s& arbejdsenden 8 er tildeekket, se
Fig. 2 (ovenfor).

3. Valideret rensemetode

3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

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

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

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

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

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

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

3.2  Generelle henvisninger

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere rengeringen og eventuelt ggre den uvirksom

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

anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktiv-
stofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til blegning og

visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stél vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leegemidler,

kogesaltsoplgsninger eller i vandet til renggring, desinfektion og sterilisation) medfgre korrosionsskader (gravrust,

spaendingskorrosion) og dermed en gdeleeggelse af produkterne. Til fiernelse skal der udfares tilstreekkelig skylning
med helt afsaltet vand samt efterfglgende torring.

Eftertorring, om nedvendigt.

Der m& udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet provet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-markning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forligelighed. Samt-

lige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta
folgende problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige eendringer pa titan eller aluminium. Ved
aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladeaendringer ved en pH-veerdi pa >8 i selve oplgsningen,
der er beregnet til anvendelse/brug.

B Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fertidig eeldning eller @ndret geometri.

» Til renggring ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der
ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiejnisk sikker og materialeskdnende/veerdibevarende genbehand-
ling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Genanvendelige produkter
Indvirkninger pa klarggringen, der forer til en beskadigelse af produktet, er ikke kendte.

En omhyggelig visuel og funktionel kontrol for den naeste brug er den bedste mulighed for at identificere et produkt,
der ikke leengere er funktionsdygtigt, se Inspektion.



3.4  Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprojte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuldsteendigt som muligt med en fugtig, faugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengering og des-
infektion.

3.5  Forberedelse inden renggring
» Produktet adskilles for renggringen, se Afmontering.

3.6  Afmontering

Henvisning
Der md ikke bruges veerktaj, da det kan medfare beskadigelse ved afmontering og montering.

3.6.1 Ikke demonterbart instrument med beskyttelsesrar
» Frigor beskyttelsesrgret 7 og skub det fremad, se Fig. 1.

3.6.2 Demonterbart instrument

» Skru traekspindlen 4 ud og treek den ud bagud, se Fig. 3.

» Tag handtaget 5 og arbejdsenden 8 af basisrgret 6, se Fig. 4
» Frigor beskyttelsesrgret 7 og skub det fremad, se Fig. 5.

3.7  Rensning/desinficering

3.7.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren
Fare for patienten! Produktet FGO45R ma ikke klarggres manuelt.
» FGO45R ma udelukkende forberedes med manuel forrengering og efterfalgende maskinel renggring.

Beskadigelse eller gdeleeggelse af produktet som folge af uegnede renggrings-/desinfektionsmidler og/eller for hgje
temperaturer!

» Brug renggrings- og desinfektionsmidler i henhold til producentens anvisninger.

» Veer opmeerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke overskrides.

» Ved vad bortskaffelse anvendes egnede rengerings-/desinfektionsmidler. For at undga skumdannelse og forrin-

gelse af effektiviteten af proceskemi: Inden den maskinelle renggring og desinfektion skylles produktet grundigt
under rindende vand

3.7.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Valideret proces Serlige kendetegn Reference

Manuel renggring med dyppedes- B Brug en egnet renggringsber- Kapitel Manuel renggring/desin-
infektion ste. fektion og underkapitel:

W Alle produkter undtagen

BV935R, BV936R

m Kapitel Manuel rengering med
dyppedesinfektion

B Engangssprgjte 20 ml
W Arbejdsender skal holdes abne
af hensyn til rengeringen.

W Torringsfase: Anvend en fnugfri
klud eller medicinsk trykluft

Manuel rengoring med ultralyd o9 m  Engangssprojte 20 ml Kapitel Manuel rengering/desin-
dyppedesinfektion . ) fektion og underkapitel:
B Arbejdsender skal holdes dbne

B BV935R af hensyn til rengeringen B Kapitel Manuel renggring med

= BV936R B Torringsfase: Anvend en fnugfri ultralyd og dyppedesinfektion

klud eller medicinsk trykluft

Maskinel alkalisk rengaring og ter-  m Leeg produktet pa en tradkurv, Kapitel Maskinel renggring/desin-

misk desinfektion der er egnet til rengoring fektion og underkapitel:

M Alle produkter undtagen (undga skylleskygger). W Kapitel Maskinel alkalisk ren-
BTO98R, BTO99R, BVI35R, ® Sadan skylles lumenerne/kana- gering og termisk desinfektion
BV936R, FG045R og FLO79R lerne: Anvend renselanser eller

skyllemuffer i injektorvognen.
W Arbejdsender skal holdes abne
ved renggring.
Manuel forrenggring med berste B Brug en egnet renggringsber- Kapitel Maskinel renggring/desin-

og efterfalgende maskinel alkalisk
renggring og termisk desinfektion

= BT098R
m BT0O99R
BV935R
BV936R
FLO79R

ste.

W Engangssprojte 20 ml

Seet en kaebebeskyttelse pa
produktet.

Leeg produktet pa en tradkurv,
der er egnet til rengegring
(undga skylleskygger).

Sadan skylles lumenerne/kana-
lerne: Anvend renselanser eller
skyllemuffer i injektorvognen.
Arbejdsender skal holdes abne
af hensyn til rengeringen.

fektion med manuel forrenggring

og underkapitel:

W Kapitel Manuel forrenggring
med borste

B Kapitel Maskinel alkalisk ren-
gering og termisk desinfektion

Manuel forrenggring med ultralyd
og bgrste og efterfglgende maski-

B Engangssprojte 20 ml

Kapitel Maskinel renggring/desin-
fektion med manuel forrenggring

nel alkalisk renggring og termisk W St en gabbeskyttelse pa pro- og underkapitel:
desinfektion duktet. . "
. A m Kapitel Manuel forrengering
m FGO45R W Leg produktet pa en tradkurv, ved hjeelp af ultralyd og berste
der er egnet til rengering . ) )
(undga skylleskygger). B Kapitel Maskinel alkalisk ren-
. . gering og termisk desinfektion
B Arbejdsender skal holdes dbne
ved renggring.
3.8  Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe tilstreekkeligt af produktet for at forhindre, at

oplgsningen med desinfektionsmiddel fortyndes.
» Efter manuel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.
» Om ngdvendigt skal rengerings-/desinfektionsprocessen gentages.

3.8.1 Manuel renggring med dyppedesinfektion

Fase Trin T t Konc.  Vand- Kemi
[°c/Fl [min]  [%] kvalitet
| Desinficerende ST >15 2 D-v Koncentrat fri for aldehyd, phenol
renggring (koldt) og kvaternaere ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9%
] Mellemskylning ST 1 - D-v -
(koldt)
n Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, phenol
(koldt) og kvaternare ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9%
1\ Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
v Terring ST N . . .
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Ver opmaerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprojter, se Validerede rengerings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning. Herved skal
man veere opmarksom pa, at alle tilgaengelige overflader er fugtige.

» Renger produktet med en egnet renggringsberste i oplesningen, indtil der ikke lengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennembgrstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet rengeringsberste.

» Bevagelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplasningen.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjeelp af en egnet engangssprgjte. Herved
skal man vaere opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

Fase IV

» Hele produktet skylles af/igennem (alle tilgeengelige overflader).

» Bevaegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal beveeges under den afsluttende skyl-
ning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprojte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V
» Tor produktet i tarrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede rengerings- og desin-
fektionsprocedurer.

3.8.2 Manuel renggring med ultralyd og dyppedesinfektion

Fase Trin T t Konc.  Vand- Kemi
[°c/°Fl  [min] [%] kvalitet
| Ultralydsrenggring ST >15 2 D-v Koncentrat fri for aldehyd,

(koldt) phenol og kvaternare ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*

Il Mellemskylning ST 1 - D-V -
(koldt)
m Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaternaere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9%
1\ Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
\ Terring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet: ~ BBraun Stabimed fresh

» Var opmaerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprajter, se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet skal renggres i mindst 15 min. i et bad til ultralydsrengering (frekvens 35 kHz). Herved skal man veere
opmaerksom p3, at alle tilgeengelige overflader er fugtige, og at lydskygger undgas.

» Renger produktet med en egnet renggringsberste i oplesningen, indtil der ikke lengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennembgrstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet rengeringsbarste.

» Bevaegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplasningen.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjaelp af en egnet engangssprgjte. Herved
skal man vaere opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.



Fase IV

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal bevaeges under den afsluttende skyl-
ning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprgjte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings- og desin-
fektionsprocedurer.

3.9  Maskinel renggring/desinfektion
Henvisning

Rengarings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerkning i overensstemmelse med DA/EN ISO15883).

Henvisning
Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.9.1 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning <25[77
I Renggring 55/131 10 HA-V W Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 % anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Tarring - - - I henhold til program for rengerings- og
desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel rengering/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.10 Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring
Henvisning

Rengarings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerkning i overensstemmelse med DA/EN SO 15883).

Henvisning
Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.10.1 Manuel forrenggring med bgrste

Desinficerende Koncentrat fri for aldehyd, phenol

renggring (koldt) og kvaternaere ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
Il Skylning ST 1 - D-V -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Veer opmeerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprojter, se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |
» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning. Herved skal
man veere opmarksom pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

» Rengor produktet med en egnet rengeringsberste i oplasningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennemberstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsberste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprojte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under skylningen.

3.10.2 Manuel forrenggring ved hjelp af ultralyd og barste

Ultralydsrenggring Koncentrat fri for aldehyd,
[koldt] phenol og kvaternare ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9%

1 Skylning ST 1 - D-V -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Veer opmeerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprojter, se Validerede rengerings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet skal renggres i mindst 15 min. i et bad til ultralydsrengering (frekvens 35 kHz). Herved skal man veere
opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige, og at lydskygger undgas.

» Renger produktet med en egnet rengeringsberste i oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennemberstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsbgrste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under skylningen.

3.10.3 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers rengerings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning <25[77
I Renggring 55/131 10 HA-V W Koncentrat, alkalisk:
- pH~
- < 5% anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
\" Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Torring - - - Ifglge programmet for renggrings- og
desinfektionsenhed
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet: ~ BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.11 Inspektion
» Produktet skal nedkgles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, torres det.

3.11.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse isaer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader, haengsler,
skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isolering, korroderede, lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte, meget
ridsede og knaekkede enkeltdele.

» Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

» Et produkt med lange, smalle geometrier (iseer roterende instrumenter) skal kontrolleres for deformering.

» Kontroller snitkanterne for en kontinuerlig skaerekant, skarphed, keerver og andre beskadigelser.

» Kontroller overflader for ru forandringer.

» Kontroller produktet for grater, som kan beskadige vaev eller kirurgihandsker.

» Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

» Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service, se Teknisk
service.

3.11.2 Funktionstest

/\FORSIGTIG
Beskadigelser (gravrust pa metal/friktionskorrosion) pa produktet som falge af utilstrakkelig smering!

> Bevagelige dele (f.eks. led, skyderdele og gevindstanger) smgres med en plejeolie, der er egnet til den
dte sterilisati inden funktionstesten udfgres (f.eks. ved dampsterilisation STERILIT® |-
oliespray JG60O eller STERILIT® |-drypkop JG598).

tod

» Saml det adskillelige produkt, se Montering.

» Produktet skal afproves for funktion.

» Kontroller, om alle beveegelige dele (f.eks. heengsler, |ase/speerrer, glidedele osv.) har fuld beveegelighed.

» Kompatibiliteten afproves med de tilhgrende produkter.

» Hvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service,
se Teknisk service.

3.12 Montering

Henvisning
Der md ikke bruges veerktaj, da det kan medfare beskadigelse ved afmontering og montering.

3.12.1 Ikke demonterbart instrument med beskyttelsesrar
> Skub forsigtigt beskyttelsesraret 7 (mod pilens retning Fig. 1) over arbejdsenden 8 og fastlas det i den gnskede
position, se Fig. 2.

3.12.2 Demonterbart instrument

» Set handtaget 5 og arbejdsenden 8 pa basisroret 6.

» Traekspindlen 4 skubbes ind og skrues fast.

» Skub forsigtigt beskyttelsesraret 7 over arbejdsenden 8 og fastlas det i den gnskede position.

3.13 Emballage

» Produkter med fin arbejdsende skal beskyttes pa tilsvarende made.

» Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller laegges pa en egnet tradkurv. Serg for, at eksiste-
rende skeer er beskyttede.

» Emballér tradkurvene, siledes at det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

3.14 Dampsterilisation
Henvisning
BT098R og BTO99R: Produktet kan klargares og steriliseres bade i adskilt og i samlet stand.

» Serg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne ventiler
og haner).

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN/ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 5 min.

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens hgjst til-
ladelige belastning i henhold til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.



3.15 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stev og i et tort, morkt og jeevnt tempereret
lokale.

4. Teknisk service

/\FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godken-

delser bortfalder.

» Produktet mé ikke modificeres.

» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-
repraesentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anferte adresse.

5. Bortskaffelse

N\ ADVARSEL
Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets komponenter
samt disses emballage.

/\ ADVARSEL

Fare for kvastelser pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet skal det sikres at emballagen hindrer en kvaestelse pé grund
af produktet.

Henvisning

Produktet skal renses af brugeren for bortskaffelsen, se Valideret rensemetode.
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1.  Till detta dokument
Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning
Denna bruksanvisning géller for féljande produkter:

Art.nr Beteckning

BTO70R miaspasﬂ' méathake medium smal

BTO96R till BTO99R  miaspas'* korta hakar

BT450R t.o.m. miaspas miniALIF sarhakar
BT451R

BT466R t.0.m.

BT469R

BV935R t.o.m. miaspas'" spekulum, dubbelt blad
BV936R

EJ340R miaspasTL trokarbytesstav
FF335R/FF337R/ miaspasTL dissektor
FF339R/FF340R

FF422R[FF423R miaspas miniTTA Hockey dissektor
FF894R/FF895R miaspas miniALIF st6t

FG044R miaspasTL benspanshallare
FGO45R miaspasTL bengraftmatinstrument
FK380R miaspasTL revbenselevatorium
FK389R miaspasTL revbenshuvud - resektor
FK392R miaspasTL revbensaspatorium

FK779R till FK781R  miaspas' vass sked
FK789R till FK792R

FLO79R miaspasﬂ' glidrér

FLOBOR till FLOB2R ~ miaspas'* stét

FL450R/FL451R miaspasﬂ' osteotom
PL671R miaspasﬂ' dissektions- och lungspatel
Tips

Giltig CE-mdrkning for produkten finns pd etiketten eller pd produktens férpackning.

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet och livsldngd, se B. Braun elFU
pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté fér patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-
dukten anvands. Varningar &r markta pa foljande satt:

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

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

2.  Klinisk anvdndning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1 Avsedd anvandning

miaspas-instrument anvénds bade pa bréstkotpelaren (torakoskopiskt) och landkotpelaren (laparoskopiskt) inom den
endoskopiska ryggradskirurgin.

miaspas-instrument anvands, beroende pa arbetsandarnas utforanden, for att skdra, preparera, ta bort, kdnna av och
bearbeta ben- och diskvavnad.

2.1.2 Indikationer
Tips

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

Fér indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.2 Sidkerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvéandare

Allma sakerhet:

For att undvika skador till féljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvdndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

Anvénd bara produkten enligt denna bruksanvisning.

Folj sékerhetsinformation och reparationsanvisningar.

Produkten och tilloehdren far anviandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
Forvara fabriksnya eller oanvanda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i foreskrivet skick innan den anvénds.

Férvara bruksanvisningen sa att den &r tillgénglig fér anvandaren.

>
>
>
>
>
>

Tips
Anvdndare dr skyldig att informera tillverkaren och behdrig myndighet, i vilken anvidndaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvéndning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk behdrskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
Anvédndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvindning.

2.2.2 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar

Endoskopisk anvidndning av instrumenten férutsatter ingaende kunskaper i ryggradskirurgi och om de biomekaniska
forhallandena i ryggraden.

» Undvik skador pé arbetsdnden genom att: Féra in produkten férsiktigt genom arbetskanalen (t.ex. troakar).

» Anvinda produkten endast under visuell kontroll.

2.2.3 Sterilitet
Produkten levereras osteril.
» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.3 Anvindning

/A\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvidndning avseende losa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fére varje anvindning.

Instrumenten fér endoskopisk ryggradskirurgi kan anvandas tillsammans med Aesculap troakarer.
» Innan operationen paborjas ska det kontrolleras att
- instrumenten har forberetts, se Validerad rengdringsprocess.
- alla nédvéndiga instrumentdelar finns tillgangliga.
» Nar téckroret 7 fors in i troakaren ska det haka i sitt frimre l4ge sd att arbetsénden &r tickt 8, se Bild 2 (ovan).

3.  Validerad rengdringsprocess

3.1  Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

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

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengdringsresultatet blir bittre och sikrare dn vid manuell ren-
géring.

Tips

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

Tips

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

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan 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 ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

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

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

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

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

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

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

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar 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.

» VYtterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande rengéringspro-
cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure”.

3.3 Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan ndsta anvandning ar det bésta sattet att upptécka en produkt som
inte ldngre fungerar, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplatsen

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

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



3.5 Forberedelser fore rengdring
» Demontera produkten fore rengdring, se Demontering.

3.6  Demontering
Tips

Fér att undvika skador vid demonteringen och monteringen ska inga verktyg anvindas.

3.6.1

Ej demonterbart instrument med téckror

» Lossa tackroret 7 och skjut det framat, se Bild 1.

3.6.2 Demonterbart instrument
» Skruva ut dragspindeln 4 och dra ut den bakat, se Bild 3.

» Ta bort handtaget 5 och arbetsénden 8 fran basroret 6, se Bild 4.
» Lossa tackroret 7 och skjut det framat, se Bild 5.

3.7  Rengodring/desinficering

3.7.1

Fara for patienten! Produkten FGO45R far inte upparbetas manuellt.
» FGO45R far endast upparbetas med manuell férrengdring och dérefter maskinell rengoring.

Risk for att produkten skadas eller férstors genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga tem-

peraturer!

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden

» Anvidnd rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.
>

Anvind rengdrings-/desinfektionsmedel som &r limpliga for vatbearbetning. For att undvika skumbildning och
forsamring av processkemins effekt: Skélj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desin-

ficering.

3.7.2 Validerad procedur for rengéring och desinficering

Manuell rengéring med doppdesin- @ Anvind en limplig rengérings-  Kapitel Manuell rengdring/Desinfi-

fektion borste. cering och underkapitel:

B Allaprodukter forutomBV935R, g Engéngsspruta 20 ml m Kapitel Manuell rengdring med
BV936R . . . . doppdesinfektion

W Hall arbetsdndarna 6ppna for
rengoring.

W Torkningsfas: anvand en luddfri
duk eller medicinsk tryckluft

Manuell rengéring med ultraljud ® Engangsspruta 20 ml Kapitel Manuell rengéring/Desinfi-

och doppdesinficering . . . . cering och underkapitel:

W Hall arbetsdndarna 6ppna for
m BV935R rengéring m Kapitel Manuell rengdring med
Itraljud och doppdesinfekti

H BV936R B Torkningsfas: Anvand en luddfri ultraljud och doppdesintektion

trasa eller medicinsk tryckluft

Maskinell alkalisk rengdring och m Ligg produkten i en tradkorg Kapitel Maskinell rengéring/desin-

varmedesinfektion avsedd for rengdring (se till att fektion och underkapitel:

m Alla produkter fér- alla delar ar atkomliga fér spol-  m Kapitel Maskinell, alkalisk ren-
utomBT098R,BT099R,BV935R, ning). g6ring och termisk desinfektion
BV936R, FGO45R och FLO79R | For spolning av lumen/kanaler:

Anvénd spolrdreller spolhylsori
injektorvagnen.

W Hall arbetsandarna Gppna for
rengoring.

Inledande manuell rengéring med B Anvind en limplig rengérings- Kapitel Maskinell rengdring/desin-

borste foljt av maskinell alkalisk borste. ficering med manuell forrengéring

rengdring och varmedesinfektion R och underkapitel:
W Engdngsspruta 20 ml K . .

m BT098R - P iftskvddet p4 produk m Kapitel Manuell forrengdring

acera kaftskyddet pa produk-

® BTO99R ten Y pap med borste

m BV935R o . A ® Kapitel Maskinell alkalisk ren-

® Légg produkten i en tradkorg géring och termisk desinfice-
= BV936R som &r lamplig for rengéring (se ring

= FLO79R till att rengotlngsvatskan/vatt—

net kommer &t dverallt).

W For spolning av lumen/kanaler:
Anvédnd spolroreller spolhylsori
injektorvagnen.

W Hall arbetsdndarna dppna for
rengdring.

Manuell férrengdring med ultraljud Engéngsspruta 20 ml Kapitel Maskinell rengdring/desin-

och borste féljt av maskinell alka- N . ficering med manuell forrengéring

lisk rengdring och varmedesinfek- = flacera kaftskyddet pa produk- och underkapitel:

tion ?n. . . m Kapitel Manuell forrengdring

m FGO45R u lagg pro.(_iuktenul en tradklorg med ultraljud och borste

avsedd for rengdring (se till att K ) )
alla delar &r atkomliga or spol- m Kapitel Maskinell alkalisk ren-
ning). gbring och termisk desinfice-

W Hall arbetsandarna Gppna for g

rengoring.

3.8 Manuell rengéring/Desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att forhindra att desinfek-

tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns nagra rester kvar pé synliga ytor.
» Upprepa rengérings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.8.1 Manuell rengéring med doppdesinfektion

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,

rengoring (kaIIt] fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT 1 - bv -
(kallt)
n Desinficering RT 5 2 bV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
v Avslutande skélj- RT 1 - TAV -
ning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt reng6rande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i [6sningen med en lamplig rengdringsborste tills det inte langre syns ndgra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola dérefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslésningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.
» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas Il

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

3.8.2 Manuell rengéring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengdring Koncentrat fritt fran aldehy-
[kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*

Il Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*
v Avslutande skéljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla &tkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

» Rengor produkten i lsningen med en Iamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslosningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas Il

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjdlp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskéljningen.
» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.



Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

3.9  Maskinell rengdring/desinfektion

Tips

Rengérings- 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).

Tips
Den rengérings- och desinfekt pp som

dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.9.1 Maskinell, alkalisk rengéring och termisk desinfektion
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Férskéljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- 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 rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinfektionen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.
3.10 Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengdring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.10.1 Manuell forrengéring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,

rengoring (kallt] fenoler och kvartiara ammoniumfar-
eningar, pH ~9*
] Skdljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

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

» Rengor produkten i [6sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r limpligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengoringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslosningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla tkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

3.10.2 Manuell forrengoring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengoring Koncentrat fritt fran aldehy-
[kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*

I Skiljning RT 1 - DV -
(kallt)

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas

och att ljudskugga undviks.

Rengér produkten i 16sningen med en Zmplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengérande desinfektionslgsningen

och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

>
>
>
>

3.10.3 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 0% anjoniska tensider
W Brukslosning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

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

3.11.1 Visuell kontroll

» Sikerstill att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmérksam pa t.ex. passningsytor, gangjarmn,
skaft, férsidnkta omraden, borrspar samt tandernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengérings- och desinfektionsprocessen.

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

» Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

» Kontrollera produkter med ldnga, smala geometrier (i synnerhet roterande instrument) avseende deformationer.

» Kontrollera snittkanterna avseende kontinuerlig snittkant, skarpa, spar och andra skador.

» Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

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

» Kontrollera produkten avseende I6sa eller saknade delar.

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

/\ OBSERVERA

Risk for skador (repor/friktionskorrosion) pa produkten pa grund av otillréicklig smérjning!

» Fore funktionskontrollen ska rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och géngade stinger) smorjas med
underhallsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden som anvinds (vid angsterilisering, t.ex. STERILIT® |-
oljespray JG60O eller STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

Satt ihop den isdrtagbara produkten, se Montering.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjérn, las/spérrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.
Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

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

3.12 Montering
Tips
For att undvika skador vid demonteringen och monteringen ska inga verktyg anvindas.

>
>
>
>

3.12.1 Ej demonterbart instrument med téackror
» Skjut forsiktigt tackroret 7 (i pilens riktning Bild 1) 6ver arbetsénden 8 och haka fast det i dnskad position, se
Bild 2.

3.12.2 Demonterbart instrument

» Sitt pa handtaget 5 och arbetsinden 8 pé basroret 6.

» Skjut in dragspindeln 4 och skruva ihop.

» Skjut forsiktigt tackroret 7 over arbetsédnden 8 och haka fast det i 6nskad position.

3.13 Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsande pa lampligt satt.

» Ldgg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

» Férpacka trédkorgarna pa ett sitt som &r ldmpligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).
» Bekrafta att férpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.14 Angsterilisering
Tips
BT098R och BTO99R: Produkten kan steriliseras bdde i demonterat och monterat skick.
» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvindiga och invéindiga ytor (t.ex. genom att 8ppna ventiler och
kranar).
» Validerad steriliseringsmetod
- Angstevilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

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

3.15 Lagring

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



4. Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicintekniska produkter modifieras kan det leda till att savil garantin/garantianspraken som eventuella
godkdnnanden upphor att gilla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovanndmnda adress.

5.  Avfallshantering

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

/A\VARNING

Risk for personskador pa grund av vassa och/eller spetsiga produkter!

» Vid kassering eller tervinning av produkten, se till att férpackningen skyddar mot skador orsakade av pro-
dukten.

Tips

Produkten mdste bearbetas av operatéren innan den kasseras, se Validerad rengGringsprocess.
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Aesculap® miaspas
Instrumentit

Selitykset

Ei-purettava instrumentti ilman suojaputkea
Ei-purettava instrumentti ja suojaputki
Osiin purettava instrumentti

Vetoruuvi

Kadensija

Padputki

Suojaputki

Tybskentelypaa
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1.  Tietoa tasta asiakirjasta

Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisii vaaratekijoitd ei ole kuvattu tissd kdyttoohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus
Tama kdyttoohje koskee seuraavia tuotteita:

Tuotenro Nimike

BTO70R miaspasﬂ' -tunnustelukoukku, keskikapea

BT096R-BT099R miaspas'" tunnustelukoukku lyhyt

BT450R-BT451R
BT466R-BT469R

miaspas miniALIF -haavakoukut

BV935R-BV936R miaspasﬂ' spekula, kaksilehtinen

EJ340R miaspasﬂ' troakaaren vaihtotanko
FF335R/FF337R/ miaspas'- dissektori

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA Hockey -dissektori
FF894R/FF895R miaspas miniALIF -tyénnin

FG044R miaspasﬂ' luuaineksen pidike

FGO45R miaspasﬂ' luuaineksen mittausinstrumentti
FK380R miaspas'" kylkiluun elevaattori

FK389R miaspasﬂ' kylkiluun p&an resektori

FK392R miaspas' kylkiluukaavin

FK779R-FK781R
FK789R-FK792R

miaspasﬂ' terava kaavin

FLO79R miaspas'" liukuputki

FLOBOR-FLO82R miaspasTL tyénnin

FL450R/FL451R miaspas'" osteotomi
PL671R miaspas' dissektio- ja keuhkolastain
Viite

Tuotteen voimassa oleva CE-merkintd ndkyy tuotteen etiketissd tai pakkauksessa.

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B. Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia
Varoitukset kiinnittdvat huomiota potilaaseen, kdyttdjaan ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyd
tuotetta kdytettdessd. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\ VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei valtetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A Huomio
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos sit3 ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Kéayttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.1.1  Kayttdtarkoitus

miaspas-instrumentit on suunniteltu kdytettdviksi endoskooppisessa selkdrankakirurgisissa sek rintarangan (tora-
koskooppinen) etté lannerangan (laparoskopinen) alueella.

miaspas-instrumentteja kdytetddn luu- ja vélilevykudosten leikkaamiseen, valmisteluun, irrottamiseen, tunnuste-
luun ja késittelyyn kdytettavan tydskentelypddn mukaan.

2.1.2 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetddn muuhun kuin tdssd kdyttdohjeessa kuvattuun indikaati-
oon jo/tai tarkoitukseen.

Indikaatioille, katso Kéyttotarkoitus.

2.1.3 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

2.2 Turvallisuusohjeet
2.2.1 Kliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaaran-

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kaytd tuotetta vain tamén kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttda vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys ja kokemus.

» Sailytd uusi tai kdyttamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdyttoa sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettava siten, ettd se on aina kéyttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjdn velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja asuinpaik-

kansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaustekniikoi-
den hallinta teoriassa ja kdytannossd, tdmén tuotteen kdyttdminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytad valmistajalta lisdtietoja, jos tuotteen kaytdssa ilmenee epéselvyyttd ennen leikka-
usta.

2.2.2 Tuotekohtaiset turvallisuusohjeet
Instrumenttien endoskooppinen kaytto edellyttda yksityiskohtaista tietoa selkdrankakirurgiasta ja selkdrangan bio-
mekaanisista ominaisuuksista.

» Jotta tydskentelypddhan ei syntyisi vaurioita: vie tuote varoen tydskentelykanavan (esim. troakaaren) lavitse.
» Kayta tuotetta ainoastaan ndkyvyysalueella.

2.2.3 Steriiliys
Tuote toimitetaan epésteriilina.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen sen ensimmdista sterilointia.

2.3 Kiytts

A\ VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintahdirio!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kdyttod, ettei siind ole I6ystyneitd, vadntyneitd, murtuneita, haljenneita,
kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

Endoskooppisen selkdrankakirurgian instrumentteja voidaan kdyttad yhdessa Aesculap-troakaarien kanssa.
» Varmista ennen leikkausta, ettd

- instrumentit on valmisteltu, katso Validoitu kasittelymenetelma.

- kaikki tarvittavat instrumentin osat ovat saatavilla.

» Kun viet instrumentin troakaareen, lukitse suojaputki 7 ensimmdaiseen asentoon niin, ettd tydskentelypda 8 on
peitettynd, katso Kuva 2 (yll3).

3.  Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja
direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai epdilldin
olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin
manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdd. Vastuu téstd on kéyttdjdlld/kdsittelijélld.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myds B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd astiajdrjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjaamat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi seka

aiheuttaa korroosiota. Timan vuoksi kdyton ja késittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittda kuutta tuntia, eika talloin

tule mydskddn kayttda kiinnittévia yli 45 °C:n esipuhdistuslampétiloja tai kiinnittévid desinfiointiaineita (vaikuttava

aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jadmit (esim. leikkausjdamat, Iadkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (reikien sydpymista,

jénnitysvaurioita) ja tuhota titen ndmi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittivd huuhtelu kiyttden

demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyviksytty (ja joissa on esim. VAH- tai

FDA-hyviksynti tai CE-merkint3) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn perus-

teella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttdohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa tastd saattaa

aiheutua seuraavia ongelmia:

B optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset. Alumiinissa saat-
taa esiintyd silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kdyttsliuoksen pH-arvo on >8.

W Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttad metalliharjoja tai muita hankaavia valineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska
tdstd aiheutuu korroosiovaara.

» Lisdd yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta sekd materiaalia suojaavasta ja sen arvoa sdilyttavasta
uudelleenkasittelystd, katso www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Uudelleenkdytettavat tuotteet

Tuotteen vaurioitumiseen johtavia késittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmamaéarédinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdytt6a on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet, katso Tarkastus.



3.4  Esikasittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele ndkymattémissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kdyttden esim. ker-
takdyttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

3.5  Esikdsittely ennen puhdistusta
» Tuote on purettava osiin ennen puhdistusta, katso Purkaminen.

3.6  Purkaminen
Viite
Vaurioiden vilttimiseksi purkamisessa ja asennuksessa ei saa kdyttdd tyokaluja.

3.6.1 Osiin purettava instrumentti ja suojaputki
» Vapauta suojaputki 7 ja tydnnd sitd eteenpdin, katso Kuva 1.

3.6.2 Osiin purettava instrumentti

» Kierrd vetoakseli 4 irti ja vedd se ulos, katso Kuva 3.

» Irrota kddensija 5 ja tydskentelypad 8 paaputkesta 6, katso Kuva 4.
» Vapauta suojaputki 7 ja tydnnd sitd eteenpdin, katso Kuva 5.

3.7  Puhdistus ja desinfiointi

3.7.1 Tuotekohtaiset kdsittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet
Potilasturvallisuuden vaarantuminen! Tuotetta FGO45R ei saa késitelld manuaalisesti.
» Ainoastaan esipese FGO45R manuaalisesti ja puhdista/desinfioi se sen jélkeen koneellisesti.

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai lilan korkeat |mpétilat vahingoittavat tuotetta tai rikkovat
sen.

» Kayta puhdistus- ja desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

» Noudata pitoisuudesta, lampdtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Ala ylita 95 °C:n desinfiointilampotilaa.

» Markéna poistettaessa tulee kdyttda sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Vaahdon muodostumisen ja pro-

sessikemikaalien tehokkuuden heikkenemisen vélttamiseksi: Huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld
ennen koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

3.7.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Validoitu menetelma Erikoisvaatimukset Viittaukset

Manuaalinen puhdistus upotta-

B Kiyts puhdistukseen sopivaa Kohta Manuaalinen puhdistus tai
malla desinfiointiaineeseen

harjaa. desinfiointi ja alaluku:
B Kaikki tuotteet paitsi BV935R, g ertakayttsruisku 20 ml ® Kohta Manuaalinen puhdistus

BV936R N ) upottamalla desinfiointiainee-
W Pidd tydskentelypdat avoinna seen

puhdistuksen aikana.

B Kuivausvaihe: Kaytd nukkaa-
matonta liinaa tai ldaketieteel-
listd paineilmaa

Kohta Manuaalinen puhdistus tai
desinfiointi ja alaluku:

Manuaalinen puhdistus ultrada- B Kertakdyttdruisku 20 ml
nelld ja upottamalla desinfiointiai-

neeseen B Pida tyoskentelypaat avoinna

puhdistuksen aikana B Kohta Manuaalinen puhdistus
B BV935R ultraddnilaitteella ja upotta-

B Kuivausvaihe: Kéytd nukkaan- P
malla desinfiointiaineeseen
W BV936R tumatonta liinaa tai ladkinnal-

listd paineilmaa

Koneellinen alkalinen puhdistusja  m  Aseta tuote puhdistukseen Kohta Koneellinen puhdistus ja
lampddesinfiointi fivilakoriin (tarkasta, desinfiointi ja alaluku:

sopiva:
B Kaikki tuotteet paitsi BTO98R, ettd ei jad huuhtelun varjoalu-  m Kohta Koneellinen alkalinen
BT099R,BV935R,BVI36R, eita). puhdistus ja limpddesinfiointi
FGO45R ja FLO79R B Onteloiden/kanavien huuhtelu:

Kayta ruiskutusvaunussa olevia
huuhteluvarsia tai huuhtelu-
holkkeja.

B Pida tyopaat avoinna puhdis-
tusta varten.

Manuaalinen esipuhdistus harjalla  m Kaytd puhdistukseen sopivaa Kohta Koneellinen puhdis-
jasen jalkeen koneellinen alkalinen harjaa. tus/desinfiointi, manuaalinen esi-
puhdistus ja ldmpddesinfiointi . puhdistus ja alaluku:

B Kertakdyttoruisku 20 ml i X .
m BT098R . ® Kohta Manuaalinen esipuhdis-
m BT099R W Aseta suukappaleen suojus tus harjalla

tuotteeseen.
m Kohta Koneellinen alkalinen

B BV935R i

" Ase.ta tuote p_uhdlstukseen puhdistus ja lampddesinfiointi
® BV936R sopivaan koriin (tarkasta, ettd
® FLO79R ei ja3 huuhtelun varjoalueita).

M Onteloiden/kanavien huuhtelu:
Kayta ruiskutusvaunussa olevia
huuhteluvarsia tai huuhtelu-
holkkeja.

W Pidd tydskentelypdat avoinna
puhdistuksen aikana.

Manuaalinen esipuhdistus ultrada-  m Kertakayttruisku 20 ml

nelld ja harjalla ja sen jalkeen

koneellinen alkalinen puhdistus ja

lampédesinfiointi seen.

® FGO45R B Aseta tuote puhdistukseen
sopivaan koriin (tarkasta, ettd
ei ja4 huuhtelun varjoalueita).

Kohta Koneellinen puhdis-

tus/desinfiointi, manuaalinen esi-

puhdistus ja alaluku:

B Kohta Kasin tehty esipuhdistus
ultradénilaitteella ja harjalla

B Aseta kdrjen suojus tuottee-

B Kohta Koneellinen alkalinen

e . X puhdistus ja ldmpddesinfiointi
B Pida tyopaat avoinna puhdis-

tusta varten.

3.8 Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi
» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittavdn hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se estda
desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta késin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen silmamaardisesti, onko ndkyvilld pinnoilla jaa-
mid.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

3.8.1 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen

Vaihe  Toimenpide T t Pit. Veden Kemikaalit
[°C/°F1  [min]  [%] laatu

| Desinfioiva puh- HL >15 2 Y Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-
distus (kylma) sista ammoniumyhdisteistd vapaa
tiiviste, pH ~ 9%
] Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
n Desinfiointi HL 5 2 Y Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-
(kylma) sista ammoniumyhdisteistad vapaa
tiiviste, pH ~ 9%
v Loppuhuuhtelu HL 1 - INY -
(kylma)
v Kuivatus HL - - - -
'S Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintéén juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampétila
*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakayttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Upota tuote vdhintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa ndkymattomissa olevia pintoja vdhintddn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten saatdruuveja, nivelia jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vahintaan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. Sruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe Ill

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vahintdan 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttoruiskua. Huolehdi siita,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. saatoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vahintdan 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.

3.8.2 Manuaalinen puhdistus ultradanilaitteella ja upottamalla desinfiointiaineeseen

Vaihe  Toimenpide T t Pit. Veden Kemikaalit
[°C/°Fl  [min] [%]  laatu

| Ultradanipuhdistus HL >15 2 v Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
(kylma) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9*
] Vilihuuhtelu HL 1 - N -
(kylm3)
L] Desinfiointi HL 5 2 i\Y% Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
(kylm3) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9*
1\ Loppuhuuhtelu HL 1 - TSV -
(kylm3)
\ Kuivatus HL - - - -
v Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintaén juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampatila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakayttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Puhdista tuotetta vdhintddn 15 minuutin ajan ultradénilaitteessa (taajuus 35 kHz). Huolehdi téllgin siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja padse muodostumaan.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkddn, ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd
mitdan jaamia.

» Tarvittaessa harjaa ndkyméattomissa olevia pintoja vahintddn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sdatéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vdhintdan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. ruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vdhintddn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttéruiskua. Huolehdi siitd,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.




Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. séatéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.
» Huuhtele onkalot vdhintadn 5 kertaa kdyttaen sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.

3.9  Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.9.1 Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradanta

Esihuuhtelu <25[77

1] Puhdistus 55/131 10 TSV B Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <5 0% anionisia tensideji
W Kéyttoliuos 0,5 %

- pH~11*

mn Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -

v Lampaodesinfiointi 90/194 5 TSV -

\ Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-

man mukaan

v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vdhintéén juomavesilaatua)
*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla jadnnoksia.

3.10 Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsédntaisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytossd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.10.1 Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Desinfioiva puh- Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-

distus (kylma] sista ammoniumyhdisteista vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
Il Huuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
N Juomavesi
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakéyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Valhe |
» Upota tuote vdhintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enaa
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissé olevia pintoja vahintadn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sadtéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jélkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttaen kertakayttoruis-
kua, kuitenkin vahintdin 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatoruuveja, nivelig, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

3.10.2 Kasin tehty esipuhdistus ultradinilaitteella ja harjalla

Ultraddnipuhdistus Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
[kylma) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9*

] Huuhtelu HL 1 - i\ -
(kylm3)
v: Juomavesi
HL: Huoneenlampétila
*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakéyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Puhdista tuotetta vahintddn 15 minuutin ajan ultradénilaitteessa (taajuus 35 kHz). Huolehdi tallgin siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja pddse muodostumaan.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enaa
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sadtéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vahintaan 5 kertaa.

Vaihe Il
» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

3.10.3 Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradénts

Esihuuhtelu <2577

1] Puhdistus 55/131 10 SV = Tiiviste, alkalinen:
- pH~
- <50 anionisia tensideja
B Kayttdlivos 0,5 %

- pH~11*
n Vilihuuhtelu >10/50 1 INY -
v Lampddesinfiointi 90/194 5 SV -
Vv Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
\V: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintaén juomavesilaatua)

*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla ja

3.11 Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtya huoneenlampdiseksi.
» Kuivata marka tai kostea tuote.

3.11.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnitd tdssa yhteydessa erityistd huomiota pintoihin, niveliin, varsiin,
syvennyksiin, porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Tarkasta tuotteen vauriot, esim. eristys, sydpyneet, |dystyneet, vddntyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet,

raappiintuneet ja katkenneet osat.

» Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

» Tarkasta pitkdt ja kapeat instrumentit (erityisesti kiertyvét instrumentit) muodonmuutosten varalta.

» Tarkasta, ettd leikkuureunat ovat yhtendiset ja terdvat, ja ettd niissé ei ole lovia tai muita vaurioita.

>

>

v

Tarkasta pinnat epétasaisuuksien varalta.
Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kaytettavia
kdsineita.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytostd ja toimittaa Aesculap in tekniseen palveluun,
katso Tekninen asiakaspalvelu.

3.11.2 Toiminnan testaus

A\ Huomio

Tuote vahingoittuu (metallisydpymit/kitkakorroosio), jos sitd ei oljyta riittavasti!

» Liikkuvat osat (esim. nivelet, luistinosat ja kierretangot) tulee 6ljytd ennen toiminnan testausta kéytettyyn
sterilointimenetelméin soveltuvalla hoitodljyll3 (esim. hdyrysteriloinnissa STERILIT® I-instrumenttispraylld
JG600 tai STERILIT® |-instrumentti6ljylld pisara kerrallaan JG598).

» Kokoa osiin purettu tuote, katso Kokoaminen.

» Tarkasta tuotteen toiminta.

» Tarkasta kaikkien liikkuvien osien (esim. nivelien, lukkojen/lukitusten, liukuvien osien jne.) toiminta.

» Tarkasta, ettd tuote sopii yhteen muiden kaytettavien tuotteiden kanssa.

» Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytosta ja toimittaa Aesculap in tekniseen palveluun, katso Tekninen
asiakaspalvelu.

3.12 Kokoaminen

Viite

Vaurioiden vilttdmiseksi purkamisessa ja asennuksessa ei saa kdyttdd tydkaluja.
3.12.1 Osiin purettava instrumentti ja suojaputki

» Tydnni suojaputki 7 varovasti (nuolta vastaan Kuva 1) tydskentelypdén 8 péille ja lukitse haluttuun asentoon,
katso Kuva 2.

3.12.2 Osiin purettava instrumentti

» Aseta kddensija 5 ja tydskentelypda 8 padputkeen 6.

» Tyonnd vetoruuvi 4 paikoilleen ja ruuvaa kiinni.

» Tydnna suojaputki 7 varovasti tyoskentelypadn 8 palle ja lukitse haluttuun asentoon.

3.13 Pakkaus

» Suojaa herkalld tydskentelypaalld varustetut instrumentit sopivalla tavalla.

» laita tuote sille kuuluvaan sdilytyspaikkaan tai pane se sopivaan instrumenttikoriin. Varmista, ettd tuotteessa
olevat leikkausterat on suojattu.

» Pakkaa instrumenttikorit sterilointimenetelmén mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estad tuotteen kontaminaation sdilytyksen aikana.

3.14 Hdyrysterilointi

Viite

BT098R ja BTO99R: Timd tuote voidaan steriloida sekd purettuna ettd koottuna.

> Varmista, etti sterilointiaine pa4see kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla venttiilit
ja suojuskorkit).

» Validoitu sterilointimenetelma
- Hayrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla
- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665

mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmélld 134 °C Iimmdss4, pitoaika 5 minuuttia

» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hoyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttémaara ylity.




3.15 Siilytys

» Steriilit tuotteet siilytetdan steriilissd pakkauksessa polyltd suojattuna kuivassa, pimedssa ja tasaisessa lampo-
tilassa.

4.  Tekninen asiakaspalvelu

A\ Huomio

Ladkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden
sekd mahdollisen kdyttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissé kdsnny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.
Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

5. Havittaminen

A\VAROITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa pitad ehdottomasti noudattaa kan-
sallisia maarayksia.

A\ VAROITUS
Terdvidreunaisista jaftai terdvistd tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Varmista tuotteen havittamisen tai kierrattdmisen yhteydessd, ettd tuote on pakattu niin, ettei se aiheuta
loukkaantumisvaaraa.

Viite
Ennen tuotteen hdvittimistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.
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Aesculap® miaspas
Instrumenti

Teksts

Neizjaucams instruments bez parsega caurules
Neizjaucams instruments ar parsega cauruli
Izjaucams instruments

Vilces varpsta

Rokturis

Pamata caurule

Parsega caurule

Darba gals

© NG A WN =

1. Par So dokumentu

Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie kirurgisko procedaru riski.

1.1 Darbibas joma
Lietosanas instrukcija attiecas uz talak min&tajiem produktiem.

Art. Nr. Nosaukums

BTO70R miaspasﬂ' tausta akis vidgjais, tievs

BT096R lidz BTO99R miaspasﬂ' zondes akis, Tss

BT450R lidz BT451R  miaspas miniALIF briices akis
BT466R lidz BT469R

BV935R lidz BVI36R  miaspas'* spekuls divpuséjs

EJ340R miaspasﬂ' troakara nomainas stienis
FF335R/FF337R/ miaspas'" disektors

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA Hockey prozektors
FF894R/FF895R miaspas miniALIF virzulis

FG044R miaspasﬂ' kaulu transplantata turétajs
FGO45R miaspasﬂ' kaulu transplantata mérinstruments
FK380R miaspasﬂ' ribu pacélajs

FK389R miaspasﬂ' ribu galvas rezektors

FK392R miaspasﬂ' ribu raspators

FK779R Iidz FK781R miaspasﬂ' asa karote
FK789R Iidz FK792R

FLO79R miaspasTL bidama caurule

FLOBOR lidz FLO82R miaspasTL piesta

FL450R/FL451R miaspasTL osteotoms
PL671R miaspasTL disekcijas un plausu lapstina
Piezime

Attieciga spéka esosd produkta CE zime ir redzama produkta etiketé vai uz iepakojuma.

» Artikula specifiskas lietosanas instrukcijas un informaciju par materialu saderibu un darbmazu skatiet B. Braun
elFU vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridindjuma norades vérs uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var rasties

produkta izmantoSanas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas $adi:

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, iesp&jamas vieglas vai vid&ji smagas traumas.

A\ UZMANTBU
Apzime iesp&jamus bojajumus. Ja tas netiek noveérsts, var tikt sabojats produkts.

2. Kliniskais lietojums
2.1 Lietojuma jomas un lietoSanas ierobeZojums

2.1.1 Paredz&tais mérkis

miaspas instrumenti ir paredzéti endoskopiskai mugurkaula kirurgijai gan mugurkaula krasu dala (torakoskopiski),
gan mugurkaula jostas dala (laparoskopiski).

miaspas instrumenti atkariba no darba galu izpildes tiek izmantoti kaulu un starpskrieme|u disku audu griesanai, pre-
paré&Sanai, nonemsanai, zondésanai un apstradei.

2.1.2 Indikacijas
Piezime

RazZotdjs neatbild par produkta izmantoSanu, kas ir pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietoju-
miem.

Par indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.3 Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

2.2 Drosibas norades

2.2.1 Khniskais lietotajs

Visparigie drosibas noradijumi

Lai izvairTtos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietosana un neapdraudétu garantiju un atbil-

dibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» Tikko no rlipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmantoSanas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotdajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs ir registréts, par jebka-

diem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar so produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ari visu nepiecieSamo kirurgisko

panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegdit informaciju no raZotaja, ja saistiba ar produkta lieto3anu rodas neskaidra pirmsopera-

cijas situacija.

2.2.2 Produktam specifiskas drosibas norades

Instrumentu endoskopiskai izmantosanai nepiecieSamas detalizétas zinasanas mugurkaula kirurgija un mugurkaula

biomehaniskajos stavok|os.

» Lai izvairitos no bojajumiem darba gala: uzmanigi ievietojiet produktu, izmantojot darba kanalu (pieméram, tro-
akaru).

» Lietojiet produktu tikai tad, ja to vizuali kontrolgjat.

2.2.3 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils.

» P&c transport&sanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no ripnicas sanemto pro-
duktu.

2.3  Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai nepareizas darbibas risks!

» Pirms jebkuras lietoSanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolie-
totu vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

Endoskopiskas mugurkaula kirurgijas instrumenti ir izmantojami kopa ar Aesculap troakariem.

» Pirms sakat operaciju, parliecinieties, ka
- instrumenti ir sagatavoti, skatTt Apstiprinats apstrades process;
- ir pieejamas visas nepiecieSamas instrumentu dalas.

» levadot troakara parsega caurulé 7, fiksgjiet prieksgja pozicija, lai darba gals 8 bitu nosegts, skatiet 2. Att.
(augsa).

3.  Apstiprinats apstrades process

3.1 Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka ari savas iestades higiénas
noteikumus par sagatavosanu.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem variantiem, ieverojiet
attiecigos nacionalos noteikumus par produktu sagatavosanu.

Piezime

leteicama ir mehanizéta sagatavosana, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tiriSanas rezultati, salidzinot ar manudlo
tirisanu.
Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskas ierices sagatavosanu var nodroSinat tikai péc iepriekséjas sagatavosanas pro-
cesa validacijas. Par to atbild jpasnieks/sagatavotds.

Piezime

Ja netiek veikta nosléquma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Jaunaka informacija par sagatavoSanu un materialu savietojamibu ir atrodama arf B. Braun elFU vietné
eifu.bbraun.com

Validétais tvaika sterilizacijas process notika Aesculap sterilo konteineru sistéma.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas vai fiksétas p&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju.

Tapéc laikam starp lietosanu un sagatavosanu nevajadzétu bt garakam par 6 h, sakotnéja tirisana nevajadz&tu pie-

lietot fiksejosu temperatiru >45 °C un izmantot fiksgjosus dezinfekcijas lidzeklus (aktivas vielas baze: aldehids,

spirts).

Pardozéti neitraliz&josie vai pamata tirisanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz nertsgjosa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas, medikamenti vai sals Skidumi tirisanai, dezin-

fekcijai un sterilizacijai paredzétaja adeni) var izraisit nertiséjosa térauda koroziju (korozijas caurumus, spriegumu

koroziju) un tadéjadi sabojat produktus. Lai notiritu, javeic pietiekama skalosana ar pilnigi atsalotu adeni ar tai seko-

josu Zavésanu.

Vajadzibas gadijuma zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstiprina-

jums vai CE markgjums) un kuras kimikaliju razotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro

visas kimikaliju raZotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties Sadas problémas:

B Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbal&Sana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas virsmas
izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojumallieto3anas $kiduma, kura pH >8.

W Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lazumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» Tirianai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pret&ja gadijuma pastav koro-
zijas risks.

» Lai iegatu sikaku informaciju par higiéniski drodu un materialus saudzé&jo3u/vértibu saglabajosu atkartoto saga-
tavosanu, skatiet www.a-k-i.org sadalu "AKI-Brochures", “Red brochure”.

3.3  Atkartoti izmantojami produkti

Nav informacijas, ka apstrade jebkada veida bojatu izstradajumu.

Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir labakais veids, ka identificét produktu, kas vairs
nedarbojas, skatit Parbaude.



3.4 Sagatavosana izmantoSanas vieta

» Ja nepieciesams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu tdeni, pieméram, lietojot vienreizgjas
lietoSanas Slirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj plaksnas, p&c iesp&jas pilniba nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tifiSanu un dezinfekciju slégta utilizacijas konteinera.

3.5 Sagatavosanas pirms tirisanas

» Pirms tirisanas izjauciet produktu, skatit Demontaza.

3.6 Demontaza
Piezime
Lai izvairitos no bojajumiem, demontazZas un montazas laika neizmantojiet instrumentus.

3.6.1 Neizjaucams instruments ar parsega cauruli
» Atblokgjiet parsega cauruli 7 un bidiet uz prieksu, skatiet 1. Att.

3.6.2 lzjaucams instruments

» lzskravgjiet vilces varpstu 4 un izvelciet virziena uz aizmuguri, skatiet 3. Att.
» Nonemiet rokturi 5 un darba galu 8 no pamata caurules 6, skatiet 4. Att.

» Atblokgjiet parsega cauruli 7 un bidiet uz prieksu, skatiet 5. Att.

3.7 Tirisana/dezinfekcija

3.7.1 Produktam specifiskas drosibas instrukcijas par apstrades procesu
Apdraudéjums pacientam! Produktu FGO45R nedrikst apstradat manuali.

» Apstradajiet FG045R produktu tikai ar manualu ieprieks&ju tirisanu un sekojosu mehanisku tirisanu.

Produkta bojajums vai sabojasana ar nepiemérotu tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu temperataru!
» |zmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|us atbilstosi razotaja noradijumiem.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatdru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet dezinfekcijas temperataru 95 °C.
>

Izmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas ITdzek|us mitras utilizésanas laika. Lai izvairitos no putu veido3a-

nas un procesa kimijas efektivitates pasliktinasanas, pirms mehaniskas tiriSanas un dezinfekcijas kartigi izskalo-

jiet produktu ar tekosu adeni.

3.7.2 Apstiprinats tiriSanas un dezinfekcijas process

Apstiprinata procedira

Manuala tiriSana un dezinfekcija
iegremdgjot

W Visi produkti, iznemot BV935R,

Tpatnibas

Izmantojiet piemérotu tiriSanas
suku.

Atsauce

Nodala Manuala tirisana/dezinfek-
cija un apaksnodala:
B Nodala Manuala tirisana un

M Vienreizlietojama Slirce 20 m|
BV936R . N . dezinfekcija iegremdgjot
Darba galus turiet atvértus, lai
varétu iztint.
® /avésanas faze: izmantojiet
bezpliksnu dranu vai medici-
nisku saspiestu gaisu
Manuala tiriSana ar ultraskanu un ® Vienreizlietojama $lirce 20 ml Nodala Manuala tirisana/dezinfek-
dezinfekciju iegremdgjot X _ . cija un apaksnodala:
Darba galus turiet atvértus, lai o
® BV935R varétu iztifit. u Nlidal: Manuallja tl\r\fsaknzjllar
® BV936R Co— S . ultraskanu un dezinfekciju
W Zavésanas faze: |zma.nt0J\§t iegremdgjot
bezplaksnu dranu vai medici-
nisku saspiestu gaisu

Mehaniska sarmaina tirisana un ® levietojiet produktu tirisanai Nodala Mehaniska tirisana/dezin-

termiska dezinfekcija piemeérota perforéta groza fekcija un apaksnodala:

M Visi produkti, iznemot (nodrosiniet, lai skalosanas B Nodala Mehanizéta sarmaina
BT098R,BTO99R, BV935R, strakla piek|dtu visam vietam). tifiana un termiska dezinfek-
BV936R, FGO45R un FLO79R ® Dobumu/kanalu skalo3anai: cija

izmantojiet inZektora ratinu
skaloSanas caurules vai skalo-
Sanas uzmavas.

B Darba galus turiet atvértus, lai
varétu iztint.

Manuala ieprieks€ja tirisana ar B Izmantojiet piemérotu tiranas ~ Nodala Mehaniska tirisana/dezin-

suku, sekojosa mehaniska sarmaina suku. fekcija ar iepriek$€ju manualu tir-

tirisana un termiska dezinfekcija ) o . Sanu un apaksnodala:
M Vienreizlietojama Slirce 20 m|

m BT098R

W Uz produkta uzlieciet galu aiz-

® Nodala Manuala ieprieksgja
tirisana ar suku

m BT099R sargu. o Nodala Mehanizéts sarmaing
odala Mehanizéta sarmaina
H BV935R B levietojiet izstradajumu tirisa- tTrTiar'm un termiska dezinfek-
= BV936R nai piemérota perforéta groza cija
= FLO79R (nodrosiniet, lai skalosanas
strukla piek|dtu visam vietam).
® Dobumu/kanalu skalo3anai:
izmantojiet inzektora ratinu
skalosanas caurules vai skalo-
Sanas uzmavas.
W Darba galus turiet atvértus, lai
varétu iztirit.
Manuala sakotngja tiriSana ar m Vienreizlietojama 3Jirce 20 ml Nodala Mehaniska tirisana/dezin-
ultraskanu un suku, sekojosa u duk lieci fekcija ar iepriek$€ju manualu tiri-
mehaniska sarmaina tirisana un = _Z produkta uzlieciet atveres Sanu un apaksnodala:
iska dezi i aizsargu.
termiska dezinfekeija . g" o . B Nodala Manuala ieprieksgja
® FGO45R B levietojiet izstradajumu tirisa- tiriana ar ultraskanu un suku
nai piemérota perforéta groza Nodala Mehanizets sarmaina
(nodrosiniet, lai skalosanas = Yodaja Me anlz.eta_ sarmaina
strakla pieklGtu visam vietam). tirisana un termiska dezinfek-
cija
B Darba galus turiet atvértus, lai !

varétu iztint.

3.8 Manuila tirisana/dezinfekcija
» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skalosanas Gdenim pietiekami nopil&t no produkta, lai novérstu dezinfekci-

jas Skiduma atskaidisanos.

» P&c manualas tirianas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

» Ja nepiecie$ams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu.

3.8.1 Manuala tiriSana un dezinfekcija iegremdgjot

Faze  Solis T t Konc.  Udens Kimija
[°c/Fl [min]  [%] kvalitate
| Dezinficgjosa tiri- RT (auk- >15 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
Sana sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
] Starpposma skalo-  RT (auk- 1 - T-W -
3ana sta)
1 Dezinfekcija RT (auk- 5 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
v Nosléguma skalo- RT (auk- 1 - VE-W -
3ana sta)
Vv Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais tidens
VE-W: Pilntba atsalots Gdens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama dens kvalitati)

RT: Telpas temperattra
*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tiriSanas sukam un vienreizlietojamam $lircém, skatit Apstiprinats tifisa-
nas un dezinfekcijas process.

| faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu aktivas tiriSanas dezinfekcijas Skiduma vismaz uz 15 min. Parliecinieties, ka visas
pieejamas virsmas ir samitrinatas.

Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu Skiduma tik ilgi, kam&r uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

Ja nepieciesams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemé&rotu tiriSanas suku.

Tirisanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, regul&Sanas skriives, Sarnirus utt.

Tad rapigi vismaz 5 reizes caurskalojiet $is vietas ar aktivo tirisanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienrei-
z€jas lietosanas 3lirci.

vvyvyy

Il faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa adens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Dezinfekcijas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, requl€sanas skraves, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet |imenu ar piemérotu vienreizgjas lietoSanas Sirci. Parliecinie-
ties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, regul&Sanas skriives, Sarnirus utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet [imenu ar piemé&rotu vienreizgjas lietosanas irci.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

V faze

» ZaveSanas faze nosusiniet produktu, izmantojot atbilstodus paliglidzek|us (piem., dranu, saspiestu gaisu), skatit
Apstiprinats tiriSanas un dezinfekcijas process.

3.8.2 Manuala tiriSana ar ultraskanu un dezinfekciju iegremdgjot

Faze  Solis T t Konc.  Udens Kimija
[c/°Fl  [min]  [%] kvalitate
| Tiriana ar ultraskanu  RT (auk-  >15 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
Il Starpposma skalosana  RT (auk- 1 - T-W -
sta)
1 Dezinfekcija RT (auk- 5 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
v Nosléguma skalosana RT (auk- 1 - VE-W -
sta)
Vv Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais tidens
VE-W: Pilniba atsalots Gdens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama tdens kvalitati)

RT: Telpas temperattra
*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tiriSanas sukam un vienreizlietojamam $lircém, skatit Apstiprinats tifisa-
nas un dezinfekcijas process.

| faze

» \Vismaz 15 min. tiriet produktu ultraskanas tirisanas vanna (frekvence 35 kHz). Parliecinieties, ka visas pieejamas
virsmas ir samitrinatas un nav tadu vietu, ko neskar ultraskana.

» Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu Skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

» Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tiriSanas suku.

» Tirisanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, regulédanas skriives, Sarnirus utt.

» Tad ripigi vismaz 5 reizes caurskalojiet $Ts vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienrei-
z€jas lietosanas 3lirci.

Il faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa adens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdegjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Dezinfekcijas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, requl€sanas skraves, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet |imenu ar piemérotu vienreizgjas lietoSanas Sirci. Parliecinie-
ties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa dens.

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, regul&Sanas skriives, Sarnirus utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet [Gimenu ar piemérotu vienreizéjas lietoSanas 3lirci.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

V faze

» ZaveSanas faze nosusiniet produktu, izmantojot atbilstodus paliglidzek|us (piem., dranu, saspiestu gaisu), skatit
Apstiprinats tirisanas un dezinfekcijas process.



3.9 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprinajums vai CE marké&ums
saskand ar DIN EN SO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jaapkopj un jakontrolé.

3.9.1 Mehanizéta sarmaina tirisana un termiska dezinfekcija
lerices tips: Vienkameras tiriSanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Pirmreiz&ja skalosana <25[77
] TirSana 55/131 10 VE-W B Koncentrats, sirmains:
- pH~13
- <5 9% anjonu virsmaktivo vielu
B Izmantojamais $kidums 0,5 %
- pH~11*
n Starpposma skaloSana >10/50 1 VE-W -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
T-W: Dzeramais tdens
VE-W: Pilniba atsalots tddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama Gdens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.
3.10 Mehaniska tirisana/dezinfekcija ar iepriek$&ju manualu tirisanu
Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprinajums vai CE marké&ums
saskand ar DIN EN ISO 15883).

Piezime
Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jaapkopj un jakontrolé.

3.10.1 Manuala ieprieksgja tiriSana ar suku

Dezinficgjosa tiri- Koncentrats, nesatur aldehidu,

Sana (auk— fenolu un QAV, pH ~ 9*
sta)
] Skalosana RT 1 - T-W -
(auk-
sta)
T-W: Dzeramais Gdens
RT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tiriSanas sukam un vienreizlietojamam $|ircém, skatit Apstiprinats tirisa-
nas un dezinfekcijas process.

| faze

» PilnTba iegremdgjiet produktu aktivas tirisanas dezinfekcijas Skiduma vismaz uz 15 min. Parliecinieties, ka visas
pieejamas virsmas ir samitrinatas.

Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu $kiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tifiSanas suku.

TiriSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul€sanas skraves, Sarnirus utt.

Tad rapigi vismaz 5 reizes caurskalojiet $is vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienrei-
z€jas lietosanas 3lirci.

>
>
>
>

Il faze
» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a udens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&anas skrives, Sarnirus utt.

3.10.2 Manuala ieprieksgja tiriSana ar ultraskanu un suku

TirSana ar ultraskanu Koncentrats, nesatur aldehidu,

(auk— fenolu un QAV, pH ~ 9*
sta)
] Skalosana RT 1 - T-W -
(auk-
sta)
T-W: Dzeramais tdens
RT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tirisanas sukam un vienreizlietojamam $lircém, skatit Apstiprinats tirisa-
nas un dezinfekcijas process.

| faze

» Vismaz 15 min. tiriet produktu ultraskanas tirisanas vanna (frekvence 35 kHz). Parliecinieties, ka visas pieejamas
virsmas ir samitrinatas un nav tadu vietu, ko neskar ultraskana.

Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu Skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redz&t atliekas.

Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

Tirianas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&sanas skraves, Sarnirus utt.

Tad rupigi vismaz 5 reizes caurskalojiet Sis vietas ar aktivo tifiSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienrei-
z€jas lietosanas 3lirci.

Il faze
» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a dens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrives, Sarnirus utt.

>
>
>
>

3.10.3 Mehanizéta sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija
lerices tips: Vienkameras tirianas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Pirmreiz&ja skalosana <25[77 3 T-W -
] Tirisana 55/131 10 VE-W W Koncentrats, sarmains:
- pH~13
- <5 % anjonu virsmaktivo vielu
W Izmantojamais $kidums 0,5 %
- pH~11*
I} Starpposma skalosana >10/50 1 VE-W -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
T-W: Dzeramais Gdens
VE-W: PilnTba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama udens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.11 Parbaude

> Laujiet produktam atdzist 1dz istabas temperatdrai.

3.11.1 Vizuala parbaude

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Ipasu uzmanibu pievérsiet, pieméram, savienojumu virsmam, Sarni-
riem, katiem, padzilinajumiem, urb3anas gropém, ka ar7 skrapjviles zobu malam.

» Netiru produktu gadijuma: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, izolacija, korod&tas, valigas, saliektas, sadaljjusas, saplaisajusas,
nodilusas, stipri saskrapé&tas un nolauztas detalas.

» Parbaudiet, vai produktam ir mark&jums un tas nav izbalgjis.

» Parbaudiet, vai produktam ar garu, Sauru geometriju (ipasi — rot&josiem instrumentiem) nav deformaciju.

» Parbaudiet, vai grieSanas malas ir nepartrauktas, parbaudiet asumu, robus un citus bojajumus.

» Parbaudiet, vai virsma nav k|uvusi raupja.

» Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

» Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai trikstosu detalu.

» Nekavgjoties atkirojiet bojato produktu un nositiet to Aesculap tehniskajam dienestam, skatit Tehniskais die-
nests.

3.11.2 Funkcionala parbaude

A\ uzMANIBU

Izstradajuma bojajumi (metala izdrup3ana/berzes korozija), ko rada nepietiekama e|losana!

» Kustigas dalas (piem., 3arniri, bidamas detalas un vitnoti stieni) pirms funkcionalas parbaudes jaieello ar
kopjosu ellu, kas ir piemérota sterilizacijas procesam (piem., steriliz€jot ar tvaiku, STERILIT® | ellas aerosolu
JG600 vai STERILIT® | pilinamu ellotaju JG598).

» Samontgjiet izjaucamo izstradajumu, skatit Montaza.

» Parbaudiet produkta darbibu.

» Parbaudiet visas kustigas dalas (pieméram, Sarnirus, slédzenes/aizturus, slides detalas utt.), vai tas darbojas bez
ierobezojuma.

» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

» Nekavgjoties iznemiet nefunkciongjosu produktu un nositiet to Aesculap tehniskajam dienestam, skatit Tehnis-
kais dienests.

3.12 Montaza

Piezime
Lai izvairitos no bojajumiem, del dazas un 2

laika neizmantojiet instrumentus.

3.12.1 Neizjaucams instruments ar parsega cauruli
» Uzmanigi bidiet parsega cauruli 7 (pretgji bultinas virzienam 1. Att.) pari darba galam 8 un fiks€jiet nepieciesa-
maja pozicija, skatiet 2. Att.

3.12.2 lzjaucams instruments

» Uzspraudiet rokturi 5 un darba galu 8 uz pamata caurules 6.

» levietojiet un pieskravéjiet vilces varpstu 4.

» Uzmanigi bidiet parsega cauruli 7 pari darba galam 8 un fiks€jiet nepiecieSamaja pozicija.

3.13 lepakojums

» Atbilstigi aizsargajiet izstradajumu, kuram ir smalks darba gals.

» Novietojiet izstradajumu piemérota glabasanas vieta vai novietojiet to uz piemérota perforéta groza. Parliecinie-
ties, ka asas malas ir aizsargatas.

» lepakojiet perforétos grozus atbilstigi sterilizacijas procesam (piem., Aesculap sterilajos konteineros).

» Parliecinieties, ka iepakojums pasarga izstradajumu no atkartota piesarnojuma uzglabasanas laika.

3.14 Sterilizacija ar tvaiku

Piezime

BT098R un BTO99R: Produktu var sterilizét gan izjauktd, gan samontéta stavokli.

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas lidzeklis var piek|at visam ar&jam un iek3&jam virsmam (pieméram, atverot ventilus
un kranus).

» Validéts sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst standartam DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar standartu DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa 134 °C, noturot 5 min

» Sterilizgjot vairakus produktus viena tvaika sterilizatora: parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika sterilizatora
maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

3.15 Uzglabasana
» Glabajiet sterilos izstradajumus mikrobu un putek|u necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa
ar vienmérigu temperatdru.



4, Tehniskais dienests

A\ UZMANTBU

Parveidojot medicinisko aprikojumu, var zaudét tiesibas uz garantijas prasibam, ka ari sertifikatiem, ja tadi
paredzéti.

» Neparveidojiet produktu.

» Par apkopi un remontu sazinieties ar vietgjo B. Braun/Aesculap parstavniecibu.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresé.
5. Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infic&Sanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komg tus un iep

ievérojiet valsts noteikumus.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar smailiem produktiem un/vai produktiem ar asam Skautném!

» Utilizgjot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta raditu traumu risku.
Piezime

Ipasniekam pirms utilizacijas produkts ir jaapstrada, skatit Apstiprindts apstrades process.
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Aesculap® miaspas
Instrumentai

Aprasas

Neardomas instrumentas be apsauginio vamzdelio
Neardomas instrumentas su apsauginiu vamzdeliu
Ardomas instrumentas

Traukimo velenélis

Rankenéle

Pagrindinis vamzdelis

Apsauginis vamzdelis

Darbinis galas

© NG A WN =

1. Apie §j dokumentg

Pastaba
Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis
Si naudojimo instrukcija taikoma iems gaminiams:

Prekeés Nr. Pavadinimas

BTO70R miaspasﬂ' vidutinis siauras palpavimo kablys

Nuo BTO96R iki miaspas't trumpas palpavimo kablys
BTO99R
nuo BT450R iki
BT451R
nuo BT466R iki
BT469R

miaspas miniALIF zaizdos plétiklis (kablys)

nuo BV935R iki
BV936R

miaspasTL sketiklis, dviejy lapy

EJ340R miaspasﬂ' troakaro keitimo strypas

FF335RIFF337RIFF3  miaspas' disektorius

39R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA Hockey disektorius
FF894R/FF895R miaspas miniALIF stamiklis

FG044R miaspasﬂ' kaulo transplantato laikiklis

FGO45R miaspasﬂ' kaulo transplantato matavimo priemoné
FK380R miaspasﬂ' Sonkaulio elevatorius

FK389R miaspasﬂ' Sonkaulio galvos rezektorius

FK392R miaspasﬂ' Sonkauliy raspatorius

Nuo FK779R iki
FK781R
Nuo FK789R iki
FK792R

miaspasﬂ' astrus Saukstas

FLO79R miaspasﬂ' slankusis vamzdelis

Nuo FLOBOR iki miaspas'" stamiklis

FLO82R

FL450R/FL451R miaspasTL osteotomas

PL671R miaspasTL disekcijos ir plau¢iy mentelé
Pastaba

Atitinkamai galiojantis gaminio CE Zenklas nurodytas gaminio etiketéje arba ant pakuotés.

» Konkreciam gaminiui skirtas naudojimo instrukcijas ir informacijg apie medziagos suderinamumg ir naudojimo
trukme rasite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

1.2 |sp€jamieji nurodymai
|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus pacientui, naudotojui ir (arba) gaminiui, kurie gali kilti naudojant
gaminj. |spéjamieji nurodymai Zymimi taip:

A\ SPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresiancia materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali biti sugadintas.

2. Klinikinis taikymas
2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimas

2.1.1  Naudojimo paskirtis

miaspas instrumentai sukurti naudoti endoskopinei stuburo chirurgijai tiek stuburo kratininéje dalyje (torakoskopis-
kai), tiek stuburo juosmeninéje dalyje (laparoskopiskai).

Priklausomai nuo darbiniy galy konstrukcijos, miaspas instrumentai naudojami pjovimui, preparavimui, 3alinimui,
palpavimui ir kaulinio bei stuburo tarpslankstelinio disko ertmés audiniy apdorojimui.

2.1.2 Indikacijos

Pastaba

Gamintojas néra atsakingas uz gaminio naudojimq ne pagal minétas indikacijas ir (arba) gamintojo aprasytq naudo-
Jimo paskirtj.

Apie indikacijas, Zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3 Kontraindikacijos

Neéra jokiy Zinomy kontraindikacijy.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1 Klinikinis naudotojas

Bendrieji saugos nurodymai

Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo paruo3imo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos sglygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukeijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg issilavinimg, ziniy ir patirties.
» Nauja ir nenaudota gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis
veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procedaros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo salyga yra atitinkamas klinikinis iSsilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy batiny chi-
rurginiy metody, jskaitant $io gaminio naudojimg, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis informacijos
gamintojo.

2.2.2 Konkretaus gaminio saugos nurodymai

Instrumenty naudojimas endoskopijoje reikalauja iSsamiy Ziniy apie stuburo chirurgij ir stuburo biomechanikos
ypatumus.

» Siekdami nepazeisti darbinio galo: atsargiai jveskite gaminj per darbinj kanala (pvz., troakara).

» Gaminj naudokite tik tada, kai jj matote.

2.2.3 Sterilumas
Gaminys pristatomas nesterilus.
» |Svalykite visiSkai nauja gaminj nuéme nuo jo transportavimo pakuote ir pries jj sterilizuodami.

2.3  Naudojimas

/N |SPEJIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sulazusiy, jtrikusiy, nusi-
dévéjusiy ar atitrakusiy daliy.

» Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite veikima.

Endoskopinei stuburo chirurgijai skirti instrumentai gali bati naudojami kartu su Aesculap troakarais.

» Pries pradédami operacija, jsitikinkite, kad
- instrumentai buvo paruosti, Zr. Patvirtinta paruosimo procedura;
- yra visos bitinos instrumenty dalys.

» |vesdami j troakarg, apsauginj vamzdelj 7 uZfiksuokite priekinéje padétyje taip, kad darbinis galas 8 baty uzdeng-
tas, Zr. 2 Pav. (vir3uje).

3. Patvirtinta paruosimo procedira

3.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos tai-
sykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba
Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato verta rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymq.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uZtikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedarq. Uz tai atsakingas operatorius / paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba
Naujausios informacijos apie paruosimq ir medziagy suderinamumg ieskokite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garu proceddra atliekama ,Aesculap” sterilaus konteinerio sistemoje.

3.2  Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali buti neefektyvus ir lemti koro-

zija. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virsyti 6 val., neturi bati nustatyta >45 °C pirminio valymo tem-

peratara ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveiki ir (arba) blukima, todél lazeriniai uzra-

Sai ant nerdijancio plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Dél likutiy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valymui,

dezinfekcijai ir sterilizavimui naudoto vandens) ant neradijanéiojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty pazeidimy

(iStrupéjimy, jtempiy korozijos), dél to gaminys gali suirti. Siuos likuius 3alinkite skalaudami pakankamu visiskai

demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

Jei reikia, dziovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medZiagas, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvir-

tinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati grieztai

laikomasi visy cheminiy medZiagy gamintojo naudojimo nurodymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

W Optiniai medZiagos poky¢iai, pavyzdZiui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy aliumi-
nio pavirsiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrikimai, |0Ziai, prielaikinis senéjimas ar issipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, prieSingu atveju kyla koro-
zijos rizika.

» |Ssamesnés informacijos apie higieniskai saugy ir medziagas tausojantj ir iSsaugantj pakartotinj paruosimg ies-
kokite www.a-k-i.org skyriuje ,AKI- Brochures”, ,Red brochure".

3.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Paruosimo poveikis, dél kurio gaminys gali bati sugadintas, néra Zinomas.

Geriausias budas atpazinti funkcionaluma praradusj gaminj - kruopsti vizualiné ir funkciné patikra pries kita naudo-
jima, Zr. Patikrinimas.

3.4  Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirdius, pageidautina su visiSkai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudodami
vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruop3ciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, ptiky nepaliekanciu audiniu.

» Sausg gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.



3.5  Pasiruosimas pries valyma
» Pries valant, gaminj reikia iSardyti, zr. ISmontavimas.

3.6  ISmontavimas
Pastaba
Kad iSvengtuméte pazZeidimy, isardydami ir surinkdami nenaudokite jrankiy.

3.6.1 Neardomas instrumentas su apsauginiu vamzdeliu
» Apsauginj vamzdelj 7 atblokuokite ir pastumkite j priekj, zr. 1 Pav.

3.6.2 Ardomas instrumentas

» Traukimo velenélj 4 iSsukite ir iStraukite atgal, Zr. 3 Pav.

» Rankenéle 5 ir darbinj galg 8 nuimkite nuo pagrindinio vamzdelio 6, zr. 4 Pav.
» Apsauginj vamzdelj 7 atblokuokite ir pastumkite j priekj, zr. 5 Pav.

3.7 Valymas/dezinfekavimas

3.7.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos

Pavojus pacientui! Gaminio FGO45R negalima ruosti rankiniu bidu.

» Paruoskite gaminj FGO45R batinai rankiniu bidu atlikdami pirminj valyma, o véliau atlikite automatizuotg
valyma.

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) per auksta temperatira kelia gaminio sugadinimo ar sunai-

kinimo pavojy!

» Naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones laikydamiesi gamintojo nurodymy.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracijg, temperatirg ir poveikio laikg.

» Nevirdykite 95 °C dezinfekavimo temperatros.

>

Drégnam 3alinimui naudokite tinkamas valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones. Siekdami iSvengti putojimo ir
technologinio proceso cheminiy medziagy veiksmingumo pablogéjimo: prie$ pradédami valyti ir dezinfekuoti
automatizuotai, kruopsc¢iai nuplaukite gaminj tekanciu vandeniu.

3.7.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediros

Patvirtinta procedira Ypatumai Etalonas

Skyrius Rankinis valymas/dezinfe-
kavimas ir skirsnis:

Rankinis valymas ir dezinfekavimas  m  Naudokite tinkama valymo
panardinant Sepet].
B Visi gaminiai, iSskyrus BV935R, @ vienkartinis Svirkitas, 20 ml W Skyrius Valymas ir mirkomasis

BV936R L . dezinfekavimas rankiniu badu
B Valymo metu darbiniai galai

turi bati atidaryti.

B DZiovinimo fazé: naudokite
piky nepaliekantj audinj arba
medicininj suslégtajj org

Skyrius Rankinis valymas/dezinfe-

kavimas ir skirsnis:

W Skyrius Rankiniu badu atlieka-
mas valymas ultragarsu ir mir-
komasis dezinfekavimas

Rankiniu badu atliekamas valymas
ultragarsu ir dezinfekavimas
panardinant

m BV935R
m BV936R

W Vienkartinis Svirkstas, 20 ml

M Valymo metu darbiniai galai
turi bati atidaryti.

B DzZiovinimo fazé: naudokite
piky nepaliekantj audinj arba
medicininj suslégtajj ora

Automatizuotas Sarminis valymas ® |dékite gaminj j valymui tin- Skyrius Automatizuotas valy-

ir terminis dezinfekavimas kama tinklinj krepg (stenkites, mas/dezinfekavimas ir skirsnis:

B Visi gaminiai, iSskyrus BTO98R, kad nebity plovimui nepasie- B Skyrius Automatizuotas Sarmi-
BTO99R, BV935R, BVI36R, kiamy viety). nis valymas ir terminis dezinfe-
FGO45R ir FLO79R ® Norédami praskalauti spin- kavimas

dZius/kanalus: Naudokite
inZektoriaus vezimélio skala-
vimo antgalius arba tatas.

B Valymo metu darbiniai galai
turi bati atidaryti.

Rankinis pirminis valymas Sepetéliu @ Naudokite tinkama valymo Skyrius Automatizuotas valy-
ir vélesnis automatizuotas Sarminis Sepet]. mas/dezinfekavimas su pirminiu

valymas ir terminis dezinfekavimas ) . rankiniu valymu ir skirsnis:
W Vienkartinis Svirkstas, 20 ml

W BT098R Lo o W Skyrius Rankinis pirminis valy-
W Uzdékite ant gaminio ZioCiy mas Sepeciu
m BT099R apsauga
® BV935R o - L M Skyrius Automatizuotas Sarmi-
H Padékite gaminj valyti tinkama nis valymas ir terminis dezinfe-
® BV936R puse  tinklinj krepsj (stenkités, kavimas
® FLO79R kad nebity plovimui nepasie-
kiamy viety).

B Norédami praskalauti spin-
dzius/kanalus: Naudokite
inzektoriaus veZimélio skala-
vimo antgalius arba tatas.

W Valymo metu darbiniai galai
turi bati atidaryti.

Rankinis pirminis valymas ultra- B Vienkartini

garsu ir Sepetéliu bei vélesnis auto-

matizuotas Sarminis valymas ir ter- -
minis dezinfekavimas gaminio.

B FGO45R W Padékite gaminj valyti tinkama
puse | tinklinj krepsj (stenkités,
kad nebity plovimui nepasie-
kiamy viety).

Skyrius Automatizuotas valy-
mas/dezinfekavimas su pirminiu
rankiniu valymu ir skirsnis:

irkstas, 20 ml

B Uzdékite ZioCiy apsauga ant

B Skyrius Rankinis pirminis valy-
mas ultragarsu ir Sepeciu
W Skyrius Automatizuotas Sarmi-

nis valymas ir terminis dezinfe-

- . kavimas
B Valymo metu darbiniai galai

turi bati atidaryti.

3.8  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Prie$ dezinfekuodami rankiniu bldu palaukite, kol gerai nudzius ant gaminio esantis skalavimo vanduo, kad
dezinfekavimo tirpalas nebaty atskiestas.

» Po valymo/dezinfekavimo rankiniu bidu apzidrékite pavirsius, ar nesimato jokiy liku¢iy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procediirg.

3.8.1 Valymas ir mirkomasis dezinfekavimas rankiniu bidu

Fazé  Zingsnis T t Kone. Vandens  Cheminés medziagos

[°C/°F1  [min]  [%] kokybé

| Dezinfekuojamasis ~ PT >15 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje néra
valymas (3alta) aldehidy, fenolio ir ketvirtiniy
amonio junginiy, pH ~ 9*
1] Tarpinis skalavimas ~ PT 1 - GV -
(3alta)
n Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje néra
(3alta) aldehidy, fenolio ir ketvirtiniy
amonio junginiy, pH ~ 9*
v Galutinis skalavi- PT 1 - DMV -
mas (3alta)
v DzZiovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visidkai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZitriu ne prastesnés kaip geriamojo vandens
kokybés)
PT: Patalpos temperattra

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius Svirkstus, Zr. Patvirtintos valymo ir
dezinfekavimo procedaros.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j aktyvy valomajj dezinfekavimo tirpala. |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra sudrékinti.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirSiaus neliks jokiy liku¢iy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo 3epetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiniy ir pan.

Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu SvirkStu.

vvyyvyy

Il fazé

» Visiskai i$skalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.
» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Dezinfekuodami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradZios praskalaukite ertm¢ ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj
Svirksta. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visiskai isskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkdniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

V fazé
» Dziovinimo fazés metu iSdziovinkite gaminj, naudodami atitinkamas pagalbines priemones (pvz., $luostes,
suslégta org) zr. Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo proceduros.

3.8.2 Rankiniu biidu atliekamas valymas ultragarsu ir mirkomasis dezinfekavimas

Fazé  Zingsnis T t Konc. Vandens  Cheminés medziagos

[’c/*F]  [min] [%] kokybé

| Valymas ultragarsu PT >15 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje
(3alta) néra aldehidy, fenolio ir ketvir-
tiniy amonio junginiy, pH ~ 9%
Il Tarpinis skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
mn Dezinfekavimas T 5 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje
(3alta) néra aldehidy, fenolio ir ketvir-
tiniy amonio junginiy, pH ~ 9%
1\ Galutinis skalavimas PT 1 - DMV -
(3alta)
Vv Dziovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poziariu ne prastesnés kaip geriamojo vandens
kokybés)
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus, Zr. Patvirtintos valymo ir
dezinfekavimo proceddiros.

| fazé

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau, kaip 15 minugiy (daznis 35 kHz). |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra sudrékinti ir néra akustinio Sesélio zonoje.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy liku¢iy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo 3epetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiniy ir pan.

Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu 3virkstu.

>
>
>
>

Il fazé

» Visiskai isskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekan&iu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.
» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Dezinfekuodami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradZios praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj
Svirksta. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.



IV fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alktniy ir pan.
» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

V fazé

» Dziovinimo fazés metu iSdZiovinkite gaminj, naudodami atitinkamas pagalbines priemones (pvz., 3luostes,
suslégta org) zr. Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediros.

3.9  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas

Pastaba
Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN ISO 15883).

Pastaba

3.9.1 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <25[77
I Valymas 55/131 10 DMV m Sarminis koncentratas:
- pH~13
- <5 9% anijoniniy pavirsiaus akty-
viyjy medziagy
W 0,5 % darbinis tirpalas
- pH~11*
mn Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
Vv Dziovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programag
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu pozitriu ne prastesnés kaip geriamojo vandens
kokybés)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apZitrékite pavirsius, ar nematyti jokiy liku¢iy.

3.10 Automatizuotas valymas/dezinfekavimas su pirminiu rankiniu valymu

Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN SO 15883).

Pastaba

3.10.1 Rankinis pirminis valymas Sepeciu

Dezinfekavimo Koncentratas, kurio sudétyje néra
pabaiga Valymas (salta] aldehidy, fenolio ir ketvirtiniy amo-
nio junginiy, pH ~ 9*

] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus, zr. Patvirtintos valymo ir
dezinfekavimo proceddiros.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j aktyvy valomajj dezinfekavimo tirpala. [sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra sudrékinti.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuiy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

vvyyvyyv

Il fazé
» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

3.10.2 Rankinis pirminis valymas ultragarsu ir Sepeciu

Valymas ultragarsu Koncentratas, kurio sudétyje néra
(salta) aldehidy, fenolio ir ketvirtiniy
amonio junginiy, pH ~ 9%

] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatiira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus, Zr. Patvirtintos valymo ir
dezinfekavimo proceddiros.

| fazé

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau, kaip 15 minu¢iy (daznis 35 kHz). |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra sudrékinti ir néra akustinio Sesélio zonoje.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Tada kruopsdiai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

Il fazé
» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiniy ir pan.

3.10.3 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas:  Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <2577
I Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH~13
- <5 % anijoniniy pavirsiaus akty-
viyjy medziagy
W 0,5 % darbinis tirpalas
- pH~11*
mn Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
\ DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programg
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visidkai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZitriu ne prastesnés kaip geriamojo vandens
kokybés)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apzitrékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.11 Patikrinimas
» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperatiiros.
» [3dZiovinkite $lapig arba drégna gamin;.

3.11.1 Vizualiné apZziira

» Pasiriipinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Ypatinga démesj skirkite, pvz., sujungimo pavirsiams, lankstams,
velenams, jdubimams, grezimo grioveliams, taip pat dildziy dantuky puséms.

» Jei gaminiai uztersti: pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedura.

» Apzilrekite, ar gaminys nepazeistas, pvz., ar nepazeista izoliacija, ar néra korozijos apgadinty, palaidy, sulanks-
tyty, lGzusiy, jtrakusiy, nusidévéjusiy, stipriai subraizyty ir apluzusiy daliy.

» Patikrinkite, ar ant gaminio netrksta uzrasy, ar jie neiSbluke.

» Patikrinkite, ar nedeformuoti ilgos ir siauros geometrinés formos gaminiai (ypa¢ besisukantys instrumentai).

» Patikrinkite, ar pjovimo briaunos yra istisinés, ar néra issikiSusiy viety, grioveliy ar kitokiy apgadinimy.

» Patikrinkite, ar néra pavirSiaus pakitimy - Siurkstumo.

» Patikrinkite, ar gaminys neserpetoja ir nepazeis audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

» Patikrinkite, ar gaminio dalys néra laisvos, ar jy netriksta.

» PaZeista gaminj iS karto iSimkite i$ apyvartos ir perduokite ,Aesculap” techninio aptarnavimo tarnybai, zr. Tech-
ninis aptarnavimas.

3.11.2 Veikimo patikra
/\ ATSARGIAI

PR

[ sukelia g 3 (metalo a/korozijg dél trinties)!

» Pries veikimo patikrg pkite j dalis (pvz., alkiines, slankigsias dalis ir srieginius strypus) sterili-
zavimui pritaikyta prieZiuros alyva (pvz., sterilizuojant garais STERILIT® | purSkiama alyva JG600 arba
STERILIT® | ladinama alyva JG598).

q

» Surinkite iSardoma gaminj, zr. Surinkimas.

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Visa eiga patikrinkite visas judancias dalis (pvz., lankstus, spynas/sklendes, slankiojancias dalis ir kt.).

» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

» Neveikiantj gaminj iSkart iSimkite i$ apyvartos ir perduokite Aesculap techninio aptarnavimo tarnybai, zr. Tech-
ninis aptarnavimas.

3.12 Surinkimas

Pastaba
Kad isvengtuméte pazeidimy, isardydami ir surinkdami nenaudokite jrankiy.

3.12.1 Neardomas instrumentas su apsauginiu vamzdeliu
» Apsauginj vamzdelj 7 atsargiai stumkite (priesinga rodyklei kryptimi, 1 Pav.) vir$ darbinio galo 8 ir uzfiksuokite
norimoje padétyje, zr. 2 Pav.

3.12.2 Ardomas instrumentas

» Rankenéle 5 ir darbinj gala 8 uzmaukite ant pagrindinio vamzdelio 6.

» |statykite ir uzsukite traukimo velenélj 4.

» Apsauginj vamzdelj 7 atsargiai stumkite virs darbinio galo 8 ir uzfiksuokite norimoje padétyje.

3.13 Pakuoté

» Atitinkamai apsaugokite gaminj trapiu darbiniu galu.

» [Srsiuokite gaminius  atitinkamas saugyklas arba sudékite j tinkama tinklinj krepsj. |sitikinkite, kad esantys pjo-
vimo krastai yra apsaugoti.

» Tinklinius krepsius supakuokite laikydamiesi sterilizavimo procediros (pvz., Aesculap steriliuose konteineriuose).

» |sitikinkite, kad laikymo metu pakuoté apsaugos gaminj nuo pakartotinio uztersimo.

3.14 Sterilizavimas garais
Pastaba
BT098R ir BTO99R: Galima sterilizuoti tiek iSardytq, tiek ir sumontuotq gaminj.
» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus i3orinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidarydami voz-
tuvus ir Ciaupus).
» Patvirtinta sterilizavimo procedira
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo procediros metodu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285 ir patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo procediiros metodu, esant 134 °C, islaikymo laikas - 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: uztikrinkite, kad nebdty virSyta maksimali leistina
gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.



3.15 Sandéliavimas
» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tam-
sioje ir pastovios temperattros patalpoje.

4.  Techninis aptarnavimas

/\ ATSARGIAI

Modifikavus techning medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali bati
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél aptarnavimo ir profilaktinés prieZiuros kreipkités j nacionaling B. Braun/Aesculap atstovybe.
Aptarnavimo tarnyby adresai

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Daugiau aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu adresu.

5. Utilizavimas

A\ SPENIMAS
Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote biitina laikytis nacionaliniy taisykliy.

A\ SPENIMAS
Smailiis iniai ir (arba) iniai atriomis bri is kelia pavojy susizeisti!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj bitina jsitikinti, kad pakuoté saugo nuo galimo susizalojimo j gaminj.

Pastaba
Pries utilizavimq gaminj turi paruo$ti operatorius, Zr. Patvirtinta paruosimo procedara.
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Aesculap® miaspas
UAHcTpymeHTbI

JlereHpa

1 Hepa3bopHbiit UHCTPYMEHT 6e3 3aLUTHO TPYOKM
Hepa360opHblIi IHCTPYMEHT C 3aLUMTHOW TPY6KOi
Pa36opHblIii IHCTPYMEHT

XopoBoli cTepeHb

Pyuka

OcHoBHas Tpyba

3awuTtHas TpyoKka

Pa6ounin koHew,

© NG A WN

1. K 3TOMY AOKYMEHTY
YkazaHue

Obwue PUCKU, C8A3AHHbIE C XUpypeu4yeckumM emewamesieCmeom, 8 0aHHoU UHCMPpYKyuu No npumMeHeHuto He
onucelsaromcs.

1.1  O6nacTb NnpuMeHeHus
ﬂaHHaﬂ NHCTPYKUMA NO NCMNONb30BaHNIO ﬂeﬁCTEMTeana ANA HUXeyKa3aHHbIX Manenmﬁ:

AprT. N HassaHue
BTO70R 30Hf, CPeaHUA, Y3KNii miaspasﬂ'
Ot BTO96R o Kpiok 4nst ocMoTpa miaspas'&, KOpoTKuii

BTO99R

BT450R no BT451R  PaHopacwwmputeny miaspas miniALIF
BT466R no BT469R

BV935R no BV936R  3epkano AByXCTOpOHHee miaspasTL

EJ340R CMeHHbIN 06TypaTop Tpoakapa miaspasﬂ'

FF335R/FF337R/ [Ilnccektop miaspas’™

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R [vccekTop U30rHyTbIN Miaspas MiniTTA

FF894R/FF895R Tonkatenb miaspas miniALIF

FG044R Jlep>xaTenb KOCTHOrO TpaHCnaHTaTa miaspas.rL

FGO45R NHCTpYyMeHT ana nsmepeHms KOCTHOro TpaHCnnaHTaTa miaspasTL

FK380R Pe6epHblii NTOABEMHUK miaspasTL

FK389R PeTpakTop ¢ prdneHoi ronosKoi miaspasTL

FK392R Pudnenbiii pacnatop miaspasTL

Ot FK779R o Octpan noxka miaspas'

FK781R

OT FK789R o

FK792R

FLO79R MopswkHan Tpy6Ka miaspasTL

Ot FLOBOR go Tonkatenb miaspas'-

FLO82R

FL450R/FL451R Ocreotom miaspasTL

PL671R JncceKUMOHHbBIN 1 NEeroYHbIN WwnaTenb miaspasTL
YkazaHue

Mapkuposka CE npusedeHa Ha Smukemke unu ynakoeke usoesus.

» CneuuanbHble yKazaHWA Mo NPYMEHEHNI0 U3[enua, a Takke MHPOPMaLVA O COBMECTUMOCTU MaTepuanos
1 cpoKe CiTy6bl NMPUBEAEHbI B MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO 3NIEKTPOHHOTO 060opyAoBaHus B. Braun Ha
canrte eifu.bbraun.com

1.2 NpepynpexpeHna

I'Ipe/:Lynpew:leHMﬂ o6pau.(a»01 BHMMaHWe Ha ONacHOCTU A4nA nauuneHTa, Nonb3oBatena n/vnn n3genua, Koto-
pbleé MOryT BO3HUKHYTb BO BpemMsa MUCNONb30BaHNA nU3aenuvs. I'IpenynpemAeHMﬂ 0603HaueHbl aegyowmm
obpaszom:

/\ BHUMAHME
Vi T Ha noT yio yrposy. Ecnu ee He npeaoTBpaTUTb, 3TO MOXKET NPUBECTN K TPaBMam
Nerkoi Nnu cpeaHen TaxecTu.

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

2. KnuHnyeckoe npumeHeHune

2.1 O6nacTb 1 orpaHU4YeHNe NPUMeHeHNA

2.1.1 HasHauyeHue

MHCprMeHTbI miaspas npefHasHayeHbl anAa SHEOCKOHMHECKOVI XNpypruu no3BOHOYHWKA Kak B rpyaHOM
oTaene (TopakocKonmuecku), Tak 1 B NOACHNYHOM oTAene (nanapockonuyeckm).

V]HCprMEHTbI miaspas B 3aBUCMMOCTU OT UCNOJTHEHNA pa60|4|/|x KOHLIOB NCNONb3YIOTCA ANA pe3Kn, npenapu-
poBaHuA, yaaneHus, owynbiBaHUA N 06p860TKI/I KOCTHOW TKaHMN U TKaHe MeXMO3BOHOUYHbIX ANCKOB.

2.1.2 MokasaHnA K NpUMeHeHNIo

YkazaHue

I'Ipou3306umenb He Hecem 0mMeemcmeeHHOCMU 3d UCNO/b308aHue u30esus iobbiM CHOCO6OM, He coomeem-
cmeyrwum oNnUuCaHHbIM 8 OaHHoU UHCMpYKyuu nokasaHuam u\unu cnoc06y npumeHeHus.

MokasaHua, cm. HasHaueHue.

2.1.3 MpoTuBonoKasaHua
npOTI/IBOI'IOKaSaH 1A HEN3BECTHbI.

2.2 YKasaHus no mepam 6esonacHocTu

2.2.1 MMonb3oBaTenb B KNMHUKE

O6wuey no6 HOCTU

Y106bI M36€XKaTh I'IOBpE)KAeHI/IVI,ﬂBHHlOLLWIXCﬂ pe3ynbTatom Hel‘lpaBI/Il'IbHOVI noAroToBKN WU NPUMEHEHNA 1

COXpPaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, HeO6XOFU/IMOZ

» licnonb3oBaTb U3fenne ToNbKO B COOTBETCTBUM C fJaHHBIM PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaumn.

> CO6J‘I|O,ElaTb YKasaHuAa no 6€e30MacHOCTN 1 TexHn4yeckomy O6CJ'Iy)KI/IBaHI/IIO.

> I/I3/:len|/|e N NPpUHaANeXHOCTN paspellaeTca NnpneoanTb B AEI7ICTBI/IE M NCNonb30BaTb TOMIbKO TeM Nnuam,
KOTOpble MMEIOT COOTBETCTBYOLLeE o6pa305aHme, 3HaHMA N ONbIT.

» HoBoe, TONbKO UTO nocTynueLlee C 3aBOAA UIN HENCNONb3yemoe nsfenne XpaHuTb B CyXom, YNCTOM nN
3almueHHOM mecTe.

> I'Iepen npumeHeHnem nsgenna NposepbTe ero Ha pa60TOCI‘IOCO6HOCTb M Hagnexatulee COCToAHMe.

> PyKOBOI:lCTBO no 3KCcnayaTaymn Ana Nnonb3oBaTenAa XpaHNUTb B JOCTYNMHOM MecTe.

YkazaHue

Mone3zoeamene 06s3aH c006WAMb NPOU3BOOUMENTIO U OMBEMCMEEHHOMY 0p2aHy moli Cmpakbl, 20e Haxo-
0umcs Nosb308amestb, 060 8CeX Cepbe3HbIX PUCKAX, BO3HUKAIOWUX 8 C8A3U C u3desuem.

YKasaHua no nposeAeHNio onepauumn

Monb3oBaTesNb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaJylexallee NpoBe/eHe OnepaTUBHOrO BMelLaTeNnbCTBa.
O6A3aTeNnbHbIM YCNOBMEM YCMELIHOTO NPUMEHEHWA JAHHOTO WU3[eNna ABNAETCA Hannuue y nonb3osatens
Heo6X0oVMOro MeANLIMHCKOTO 06pa30BaHNs, a Takke TEXHNYECKOTOo W MPaKTUYeCKOro BafileHna BCemu
HeobX0oAVMbIMM TeXHVKaMV BEZIEHWA OnepaLvii, BKOYaA NPYMEHEHe 3TOro n3aenus.

Mp¥ BO3HNKHOBEHUM HEACHO NpefioNepaLiOHHON CUTYaL|K NoIb30oBaTeNb 06A3yeTCA NoNYUNTb UHPOPMa-
Lo Y NPOV3BOAUTENA B OTHOLLEHUN MPUMEHEHUA U3[enua.

2.2.2 CneunanbHble yKa3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHocTn

DHpAOCKONMYEeCKoe NPYMEHeHNe MHCTPYMEHTOB TpebyeT fleTanbHbIX 3HaHWIi B 0611acTyi NO3BOHOUHON XMPYpP-

M 1 6romexaHNYecknx 0COBeHHOCTel MO3BOHOUHMKA.

» [Ina npefoTBpalleHua MoBpexaeHns pabouyero KOHUMKa: OCTOPOXHO BBOAUTb WHCTPYMEHTbI Yepes
pabounit KaHan (HanpvmMep, Tpoakap).

» [puMeHATb n3aenune paspeLueHo TONbKO Moy, BU3yabHbIM KOHTPONEM.

2.2.3 CrepunbHOCTb

W3penue noctaBnaetca B HecTepuibHOM BuAe.

» HoBoe nsaenvie, noctynuellee C 3aBoaa, HeOﬁXOF[I/IMO O4YnCTUTbL Nocne yaaneHmna TpaHCI‘IOpTVIpOBOHHOI?I
YNaKoBKU 1 Nepep nNepBoii cTepunmnsaumeit.

2.3 lpumeHeHune

/\ BHUMAHME

OnacHocTb TpaBMUpoOBaHUA u/unu c6oes B pabore!

> Mepep KaxAabIM NC POBEpPATb Ha OTCYTCTBME: pacllaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaH-
HbIX, NoTpec A X UNKn OT A getanen.

» MMepep KaxkabIM NPUMeHeHWeM NPoBepATb paboToCNoco6HOCTDb.

WHCTpyMeHTbI ANA SHAOCKOMMYECKOWM XUPYPrin MO3BOHOYHMKA UCMONb3YIOT B COYETaHWUU C Tpoakapamu
Aesculap .
» [lepepn Hauanom onepauuun y6eanTbes, 4To
- MHCTPYMEHTbI 06paboTaHbl,CM. YTBEPKAEHHbIE METO/ibI MOAFOTOBKN.
= [OCTynHbI BCE HEO6XOAVIMbIe AeTann NHCTPYMEHTOB.
» [pv BBefieHUM B TpoaKap 3aduKCMPOBaTh 3alUUTHYI0 TPYOKY 7 B epejHeM NOMOXKEHUM TakK, YTobbl pabo-
ynii KoHew 8 6bin 3aKpbIT, cM. Puc. 2 (cBepxy).

3. YTBepXAeHHble MeTOAbl NOAroTOBKMN
3.1 OG6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

YkasaHue

Cob6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MEeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U QUPEKMUBbI,  MAKxe
cobcmaeHHble 2uzueHuYeckue mpebosaHus kK obpabomeke uzdenud.

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugenooa-Akoba (6KA) unu ecme nodosperus Ha BKA, unu
NpU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HE06X00UMO CO6/1100amb Oelicmeylowjue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MEOUYUHCKUX u30enudl.

YkasaHue
Bubibupas mexdy mMawuHHOU U py4Hol o4ucmkol, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHoU obpa-
60mKe, MaK Kak 8 3mom c/1yyae pesysimam 04uCmKuU Jiyywe U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE Mom akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bImb 0becneyeHa MosbKo Noc/le Nped8apumMenbHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6paéomku. Omeem-
CM8eHHOCMb 3a 3MO Hecem Nosb308amerb/UUo, NpogodAujee 06padomky.

YkazaHue
Ecnu okoHYamenbHas cmepunu3auus He 8bINOJHAeMCsA, Heo6X00UMO UCNO/Ib30BAMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHpuyupytoujee cpedcmso.

YkasaHue

AKMyaneHyto UHpopMauyuro o no020moske U COBMeCMUMOCMU MaMepuanos CM. makxe 6 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoOd naposoli cmepunu3ayuU NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6wue yKasaHusa

3acoxiwve unm NpUANMLWKe Nocse onepaLmi 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTb OYNCTKY UNW cAenaThb ee Hesh-

$eKTUBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPEBbILIATb MHTEPBAT, PaBHbIi 6 Yacam, MeXay Npu-

MeHeH1eM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATb GUKCKPYIOLLME TeMMnepaTypbl NpeABapuTeNnbHO 06paboTku

>45 °C i Henb3A UCNONb30BaTb GUKCKpYloLIMe Ae3nHGULMpPYIoLMe CPpeaCTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BeLeCTB:

anbaerua, cnmpr).

MpeBbilleHne paspelleHHOl A03NPOBKN HENTPANN3aTOPOB WU OBLMX YNCTALUMX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYECKOe MoBpexeHVe 1/unu obecLiBeurBaHNe NasepHbiX MapKUPOBOK, Aenas MX HepasnMyumbiMi

BU3yanbHO UMW ANA CYNTBIBAIOLLVX YCTPOCTB.

Mopn BO3peiCTBMEM XJIOpa MAK XNOPCOoAePKaLlMX OCTaTKOB, COAEPXALLMXCA, HaNpUMep, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLIMXCA NOCe onepauuy, B NeKapcTBax, pacTBopax MOBapeHHOW CONW, B BOAE, UCMOMb3yemoi Ana

OUNCTKYM, Ae3MHOEKUMM 1 CTepUN3aLmMK, Ha U3AEeNUaX U3 MeTanna MOryT BO3HWKHYTb ouary Kopposun

(ToueyHas Koppo3ns, KOPPO3UA NOA HaNPAXKEHNEM), YTO NPUBEAET K paspyLleHunto n3aenva. [ina yaaneHus

3TUX 3arpA3HEHUIN HEOBXOANMO B AOCTATOUHO CTEMEHN BbINONHUTL NPOMbIBKY NMOMHOCTbIO 06eCCconeHHon

BOZIOV 11 3aTeM BbICYLIUTb U3flenne.

Mpu HeobxoaMMOCTY fOCYWINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osatb B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPble NMPOBEPEeHbI 1 AONYLEHbI K

ncnonb3oBaHuio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nu6o mapkuposka CE) 1 pekomeH[0BaHbl MPOU3BOANTENEM

XMMUKaTOB C TOUKM 3PEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHus no npumeHeHuio nponssoanTtens

XMMUKaTOB JJO/MKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B NPOTMBHOM Clyyae MOTyT BO3HUKHYTb pasnnyHble

npob6nembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM BiJie MaTepranoB, Hanpumep, obecLiBeUriBaH1E NN U3MEHEHVeE LiBeTa AeTanei,
V3roTOBJIEHHBIX M3 TUTaHa UM anioMurHuA. Koraa peub naeTt 06 anioMUMHWK, TO BUAUMbIE M3MEHEeHNA
NOBEPXHOCTeN U3 3TOro MaTepuana MOryT MOABUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 Ana npumense-
Moro/pabouyero cocTasa.

B Matepuan MOXeT ObiTb MOBPEXAEH, HanpUMep, KOPPO3WsA, TPelVHbI, Pa3pbiBbl, MPeXAeBPEMEHHbI
U3HOC Unu HabyxaHue.



» [Ins OuMCTKN He MONb30BaTbCA META/UIMYECKMMN LETKAMU WM WHBIMM abpasvBHBIMK CPeACTBaMY,
NoBpeXAaloLVIMN MOBEPXHOCTb, Tak Kak B 3TOM C/lyyae BO3HMKAET ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [InA nonyyeHns AONONHUTENbHbBIX CBEAEHWI O TMIMEHVNYHOW, HAAEXHOW 1 LWaaALLeil/coxpaHatoLLell MaTe-
puanbl NOBTOPHOI 06paboTkn cm. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3 MHoropasoBbie usgenus
Bnusanua OGpaGOTKM, KOTOpble MPUBOAAT K MOBPEXAEHWIO U3 eNUA, HE N3BECTHbI.

HavmyuumM cnoco6om pacno3HaTtb Hepa6omcnoco6H0e nspenvie ABNAETCA TWaTe/ibHaA 3puUTe/ibHaA U d)yH'
KUnoHanbHaA NpoBepKa nepena, cieayowmm ncnonb3oBaHnem, CMm. I'IposepKa.

34 nOAI’OTOBKa Ha mecTe npumeHeHunA

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBble VIMEIOTCA, PEKOMEHAYETCA MPOMbIBaTb MOIHOCTbIO
06eccoNIeHHO BOAOM, HAaNp1Mep, NPU NMOMOLLY OAHOPA30BOrO WIPMLA.

» [0 BO3MOXHOCTY MOSIHOCTBIO YAANUTL BUAVMbIE MOCTIEONEPALIMOHHbIE 3arPA3HEHNS NPV MOMOLLM Blax
Hoii 6e3BOPCOBOII YNCTALL e candeTKu.

» TpaHCMopTMPOBKa N3AeNnA B 3aKPbITOM YTWIM3aLMOHHOM KOHTeliHepe B npeaenax 6 4 A OUncTKn n
Ae3uHdekunn.

3.5 ToaroToBKa nepep ouNCTKON
» Pa3obpaTb n3aenue nepeps oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.

3.6 JemoHTax
YkazaHue
Bo u3bexarue nospexoeHuli 80 8pemsa pasbopKu U COOPKU He UCNOIb308AMb UHCMPYMeHMbI.

3.6.1 Hepa360pHbIii NTHCTPYMEHT C 3aLNTHOI TPYGKOI
» OTCOeAVHUTB 3aLnTHYIO TPYOKY 7 1 CABUHYTb ee Briepea, cm. Puc. 1.

3.6.2 Pa360pHbIN NUHCTPYMEHT

» BbIKpyTUTb XOA0BOWI CTEPXKEHD 4 1 U3BNEYb MO HanpaBeHuio Hasag, cM. Puc. 3.
» CHATb pyuKy 5 1 pabounii KoHeL, 8 C OCHOBHOM TPY6KK 6, cm. Puc. 4

» OTCOeaVHUTB 3aLnTHYIO TPYOKY 7 1 CABUHYTb ee Briepes, cm. Puc. 5.

3.7 Ouwnctka/pesuHdekuus

3.7.1 Cneund Kue yKa no 6e30nacHOCT BO BpeMsA NOAroTOBKMN
OnacHocTb anAa nauverTal PyyHaa nogrotoBka nspenua FGO45R 3anpetyeHa.
» [locne npeaBapuTenbHoM pyyHoit ounctki FGO45R HeobxoanmMo NoAroTaBNMBaTh MalUMHHBIM CIOCOGOM.

MoBpexaeHve K paspyLueHne U3fenua B pesynbTaTe NPUMEHEHNA HeHaaNeXalnxX YNCTALLMX N Ae3nHON-

LMpyoWUX CPeaiCTB U/UNK BCNeACTBUE BO3ENCTBUA CIULLIKOM BbICOKOI TemnepaTypbi!

» lcnonb3oBaTtb yucrawme n ﬂE3I/IHd)I/ILU/Ipy|OLL|I/Ie CpeacTBa B COOTBETCTBUM C YKasaHMUAMU NponssoanTens.

» CobnioaaTb ykasaHus Mo KOHLEHTpaLvK, TeMnepaTtype U NPOfOKNTENbHOCTY 06PaBoTKM.

» He npeBbiwatb Temnepatypy AesunHdekumm B 95 °C.

» [InA BNaXHOro yfjaneHus 3arpasHeHUi cielyeT NPUMEeHATb COOTBETCTBYIOLME UNCTALYME UK Ae3nHON
umpytowve cpefcTea. Ytobbl 13bexaTb 06pa3oBaHNA NeHbl N YXyALWeHUA SGHGEKTUBHOCTI XUMUYECKIX

cpepncts: MNepen NnpoBefjeHeM MaLLVHHON OUUCTKY 1 Ae3UHPEKLWI TILATENbHO NPOMbITb U3[enmne npoTo-
YHOW BOJOW.

3.7.2 YTBepX[eHHbI MeTO[ OUNCTKIN 1 Ae3nHbeKkun

YTBepXKAeHHbIN meToa Oco6eHHOCTN Ccbinka

PyuHasn ouncTka c norpyxe- B cnonb3oBaTb NopxoaALLyio Pasgen PyuHas ouncrka/pesnH-
HVeMm B fie3nHOULMpYoWwmnin LIETKY AANA OUNCTKA dekuya 1 pasgen:

pacTtsop

B Paspen PyyHasa unctka c ony-
CKaHneMm B Ae3nHOULMPYIo-
WMt pacTBOp

B OpHopa3oBblii Wnpuu, 20 mn
W Bce uzpenus, 3a UCKNio-

yennem BVO35R, BVO36R M B npoLecce ounctkm pabouve

KOHLIbI HY>KHO OCTaBNATb OTKPbI-
TbIMU.

B (asa cywku: Mcnonb3osatb Ge3-
BOPCOBY!O candeTKy unu meau-
LIMHCKUIA OKaTbli BO3AYX

PyuHas oumncTka cnomowblo  m OpHopa3oBbIv wpul o6bemom  Pasfen PyuHas ouncTka/nesnt-

yNnbTpa3ByKa v nyTem norpy- 20 M0 dekuua pasgen:
XKeHUA B 1e3MHGULMPYIOLUiA _
pacTeop puumpy B B npouecce ounctku pabouve B Paspen PyuHas uuctka yno
KOHL{bl HY»KHO OCTaBAATL OTKPbI- TPasBYKOM 1 IyTem onycKa-
W BV935R ThIMW. HUA B Ie3nHGULMpPYoWuii
acTBO|
m BV936R W STan CywWwKu: ncnonb3osatb 6e3- P P
BOPCOBYIO CandeTKy 1nn meam-
LIVHCKIIA CKaTbli BO3AYX
MalmHHan ouncTKa Lenoy- B ONOXKNUTb UHCTPYMEHTbI B NPO Paspen MawwHHas

HbIMU CpeaCcTBaMn N TepMn- OHI/ICTKa/HQSVIHd)eKLll/Iﬂ nnogpa-

BOJIOYHYO KOP3UHY ANA OUNCTKN

ueckan AesnHeKuma

Bce uzpenus, 3a ucknio-
uyeHnem BTO98R, BTO99R,

(He ponyckaTb, 4TObbI Kakue-
6O 3N1EMEHTbI NHCTPYMEHTOB
OCTanuUcb Heo6pPaboTaHHbBIMK).

3pen:

B Pasgen MawuHHas wenou-
HaA O4MCTKa N TepMnyecKas

BV935R, BV936R, FGO45R  m [1na npombiBku nonocreit/kaHa- AesnHdekuna
nFLO79R nos: Mcnonb3oBaTb NPOMbIBOY-
Hble TPYOKM NN NPOMbIBOYHbIE
TVNb3bl B UHXKEKTOPHON TENeXKe.
B B npouecce ouncTkn pabouve
KOHLIbl HY)KHO OCTaBNATb OTKPbI-
TbIMU.
MpeaBapuTenbHas ouncTKa B /cnonb3oBatb NoaxoaALlyo Pa3nen PyuyHas ouncTka/aesun-
BPYUHYI0 NpU NOMOLL WeTKy ANA OUMCTKA. beKuua c npeBapuTeNnbHOIA
WeTKM C nocneayowen _— . 5 PYUHOI1 O4NCTKON 1 pa3aen:
o o IHOPa30BbIi LNPUL, 06bemMom
Ma"”“””?“ wenoyHon . 20mn B Paspen MNpepsaputenbHas
OUNCTKOIA 1 TEPMUYECKOIA UMCTKA LWETKOM BPYUHYIO
nesnHdekumen B YCTaHOBWTb 3alUTy 3axBaTa Ha P M
B Pa3gen MawwuHHas wenoy-
m BTO98R nspene. A w
HaA OuMCTKa U TepMuyecKan
= BTO99R B YknagbiBaTb U3fienue B ceTyatyio BesnHbeKums
KOP3UHYy, CneLuanbHo NpeaHas-
m BVO3SR panw P
HaueHHylo AnA NpoBefieHNA
B BV936R OUNCTKM (He fonycKaTb, YTOObI
KaKvie-HMbyb SneMeHTbl nsae-
® FLO79R YA A
nnA ocTanuck HeobpaboTaH-
HbIMW).
B [InA npombIBKM NonocTeit/KaHa-
nos: Micnonb3oBaTb NPOMbIBOY-
Hble TPYOKM NN NPOMbIBOYHbIE
TVNb3bl B UHXKEKTOPHON TeNexKe.
W B npouecce ounctkm pabouvie

KOHLbl HY>KHO OCTaBNATb OTKPbI-
TbIMU.

YTBepXKAeHHbI MeTop Oco6eHHOCTN Ccbinka
n peasapuTenbHaa O4YNCTKa
BPYUHYIO NPU NOMOLYM Yiib-
Tpa3ByKa 1 WEeTKN c nocneay-

Pa3sgen PyuyHas ounctka/nesmH-
dekuua ¢ npepBapuTenbHOM
PYYHOI OUNCTKON pasgen:

OpHopasoB.blii Wnpu, 20 mn

YcraHoBUTb 3awmTy 3axBaTa Ha

o i i usnenve.
0LV MaLLIMHHON LWEeNoYHOM W Paspen MpepsaputensHas
OUUCTKON U TEPMUYECKON B [lonoXunTb NHCTPYMEHTbI B NPO UMCTKA YNIbTPa3BYKOM W LLjeT-
Ae3unHdexumen BOJIOYHYIO KOP3UHY 1A OUNCTKM KO BPYUHYIO

(He ponyckaTb, 4TO6bI KaKue-
NGO SeMEHTbI IHCTPYMEHTOB
oCTanncb HeobpaboTaHHbIMK).

B FGO45R B Pasgen MawuHHas wenouy-

HasA OuUNCTKa U TepMmMyecKas
fAe3nHdekuna

B npouecce ounctku pabouvie
KOHLIbI HY>KHO OCTaBJIATb OTKPbI-
ThIMU.

3.8 PyuHas ouuctka/pesnHdekuna

» [epepn pydHon fAe3nHdeKumen faTb BOAE CTeUb C U3LENNs, YTOObI NPeaoTBpaTUTL pasbaBneHvie aesnH-
duLmpyioLiero pactBopa ee ocTaTkamm.

» [ocne pyyHOIl OuMCTKM/Ae3NHOEKLMN NPOBEPUTL OTCYTCTBME Ha BUAWMBIX MOBEPXHOCTAX OCTaTKOB
3arpasHeHun.

» [pn Heo6XOAMMOCTN NOBTOPUTL MPOLIECC OUUCTKI/Ae3NHPEeKLNN.

3.8.1 PyuHasa YncTKa C ONycKaHWem B Ae3MHOULMPYIOWNi pacTBop

®asza Uar T t KoHuy. KawectBo  Xummsa

[°CI°F1  [mun]  [%] BoAbI

1 Aesundpnuupyto- Kt >15 2 n-8 KoHueHTpaT He copepXunT
wan ouncTka (xonop- anbaerug, GeHon v yeTBep-
Has) TUYHbIE aMMOHVIEBble COefin-
HeHua; pH ~ 9%

] MpomexyTtouHaa Kt 1 - M-8 -
npomMbiBKa (xonop-
Has)
n AesunHdexkuna Kt 5 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXunT
(xonop- anbperug, GeHon n yetsep-
Has) TUYHbIE aMMOHVEBble Coefin-
HeHus; pH ~ 9*
v OkoHuyaTenbHasa Kr 1 - no-B -
NpPOMbIBKa (xonop-
Has)
\' Cywka Kt - - - -
M-s: MnTbeBas Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHasa Boaa (AeMuHepann3oBaHHasA, MO MUKPOBUONOrnyeckum
noKasaTenam UMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa MTbeBON BObl)
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHaoBaHO: «BBraun Stabimed fresh»

» TpUHATL BO BHUMaHWE CBEAEHUA O MPUTOAHBIX K UCMONb30BaHMIO WETKAX 1 OAHOPA30BbIX WMPULAX, CM.
YTBEPKACHHBIN METOA OUNCTKM 1 AE3NHEKLMN.

Qazal

» [MonHOCTbIO NOrpy3UTh M3AeNne B OUNLLAIOWNIA U e3NHGULMPYIOWUIA PaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM CleATb 3a TeM, YTOObI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU GblNIN CMOYEHDI.

» [pu NoMoLLM COOTBETCTBYIOLLEN LLETKN OUULLATH U3AENIE B PACTBOPE [10 MOTHOTO MCHE3HOBEHWA 3arpsA3-
HeHUN.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, ECNIV TaKOBbIE MMEIOTCSA, OUMLLIATb NOAXOAALLEN LWETKOW B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTKe caBUraTb AeTanu (HanpUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPLI 1 T.4.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

> 3aTem TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN NOBEPXHOCTN YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIV WINPULL.

Qazall

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTN) 06MbITL/NPOMONOCKaTL MPOTOUYHON BOAOW.

» [pn npombiBKe CABUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTI, WAPHMUPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [laTb CTeyb OCTaTKaM BOAbI.

Qazalll

» [onHOCTbIO NOrPy3UTb NPOAYKT B AE3MHGULMPYIOLMIA PacTBOp.

» [pu gesnHdekuun cABUraTh feTanm (Hanprumep, PerysIMpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPDI 1 T.4.), KOTOpble He
33¢VIKCVIpOBaHbI HEeNOABUXHO.

» B Hauane 06paboTKn NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETHI COOTBETCTBYIOLMM OfJHOPA30BbIM LWNPULIEM He
MeHee 5 pas3. lpy 3TOM CieaunTb 3a Tem, YUTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GblIN CMOUEHbI.

Qazalv

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh B MPOTOYHOM BOAE.

» [Mpu oKoHuaTenbHOM NPOMbIBKE CABUraTb AeTanu (Hanprmep, perynpoBOYHbIE BUHTbI, LUIAPHMPLI U T.A.),
KOTOpble He 33¢I/IKCI/IPOBaHbI HenoABWMXXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHVE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLIMM OAHOPa30BbIM LWINPULIEM He MeHee 5 pa3.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

QazaV

» Ha cTaauu cywwKu ocylnTb n3aenue npu NoOMOLLM NOAXOAALLMX BCMOMOraTebHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTku, CKxaTbii BO3AYX), CM. YTBEPKAEHHbIN METOZ, OUUCTKM U fie3nHpeKLmu.



3.8.2 PyuHas uncTKa ynbTpa3ByKOM 1 NyTem onycKaHusA B Ae3nHpuumpyowmii pac-

TBOp
®aza Uar T t KoHy. KauectBo  Xumusa
[°C/°F]  [mmu]  [%] BOAbI
I YnbTpasBykosasa Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
oumncTKa (xonop- anbaerng, geHon v yet-
Has) BEPTUYHbIE aMMOHVEBblEe
coefjuHeHus; pH ~ 9*
] MpomexyTouHan Kr 1 - n-8 -
NpombIBKa (xonop-
Has)
|1] Desundekunsn Kt 5 2 Mn-s KoHueHTpaT He copepXxut
(xonop- anbaerna, peHon u yet-
Has) BEPTUYHbIE aMMOHVEeBble
coefjuHeHns; pH ~ 9*
v OkoHuyaTenbHasn Kr 1 - no-8 -
NpoMbIBKa (xonoga-
HasA)
v Cywka Kr - - - -
MN-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHoctblo obecconeHHas Boaa (AeMUHepanu3oBaHHas, MO MUKPOBUONOTMYECKUM
noKasaTensam MeloLLan Kak MUHUMYM KayeCTBa NUTbeBOI BOfibl)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHpoBaHO: «BBraun Stabimed fresh»

> anIHﬂTb BO BHMMaHNe CBefieHMA O NPUrogHbIX K NCNONb30BaHMIO LWeTKaxX N OAHOPAa3oBbIX WwWnpuuax, cMm.
YTBEPKAEHHDBI METOA OUNCTKU 1 AE3NHEKLMN.

®azal

» OuncTuTb N3Aenue B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeYeHne He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[INTb 3a TeM, 4TOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM 6bIN NOABEPTHYTH 06paboTKe 1 He BbINo NPenATCTBUI
[INA NPOXOX/AEHNA YNbTpa3ByKa.

> I'Ipm nomowmn COOTBeTCTByIOLL[EIZ WeTKM oumLaTb nusgenve B pacteope A0 NONHOro NCYe3sHOBeHUA 3arpas3
HeHWiA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble MEIOTCA, OUNILATh MOAXOAALLEN WETKOI B TeYeHe
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe caBUraTb feTanu (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTDI, LUAPHMPbI U T.4.), KOTOPble He 3aduk-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

> 3aTeM TILATeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALVM Ae3UHGULIMPYIOLINM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Qaszall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOJON.

» [pu npombiBKe CABWraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPLI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABKHO.

» [laTb CTeub OCTaTKam BOAbI.

Qazalll

» [ofIHOCTbIO NOrpy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULMPYIOWUIA pacTBOp.

» [pu ge3nHbekunn caBuUraTh feTanu (Hanpumep, PEryNMpPoBOYHbIE BUHTDI, WAPHUPBI 1 T.4.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HEenoABMXHO.

» B Hauane 06paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHIE MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLMM OHOPA30BbIM WNPULIEM He
MeHee 5 pas3. lMpy 3TOM cneauTb 3a Tem, YTOGbI BCe JOCTYMHbIE NOBEPXHOCTY Gbifii CMOYEHI.

Qazalv

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/NMPONONOCKaTh NPOTOYHON BOJON.

» [pu oKOHYaTeNbHOI MPOMbIBKE CAIBUraTh AeTanu (Hanpumep, PeryNnpoBOYHbIE BUHTDI, LWAPHUPLI 1 T.4.),
KoTopble He 3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [poMbITb BHYTPEHHWE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OJHOPa30BbIM LINPULIEM He MeHee 5 pas.
» [laTb CTeub OCTaTKaM BOfbI.
QazaV

» Ha cTaauu cywKn ocywuTb n3aenne npu NomMoLn NoAXoAALMX BCMOMOraTeNlbHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTku, OKaTblil BO3AYX), CM. YTBEPAEHHDBIN METOZ OUUCTKM U fAe3nHpeKLn.

3.9 MawunHHas oyncTKa/aesnHdeKumns

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexkyuu 0oKeH UMeMb NPoBepeHHyYIo cmeneHb pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkazaHue

TMpumeHaempili npubop 051 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEOBXO0UMO pe2yniapHO Npo8epamMs U Npo8oOUMb e20
mexHuYecKoe 06C/TyKuBaHue.

3.9.1 MawmnHHaA WenoYHan OuNCTKa N TepMmmnyeckas aesnHpekumns
Tun npu6opa: Mprnbop ogHOKaMepHbIi Ast OYNCTKI/Ae3nHbeKLmm 6e3 ynbTpassyka

Qasa Lar T t KauectBo  Xumwma/lpumeuyanue
[°C/°F]  [muH]  BOAbI

1 MNpepsaputenbHas <25/77 3 MN-s -
npombIBKa
I Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHLIeHTPAT, L|enouHoit:

- pH~13
- aHuoHuueckue MAB <5 %
W Pab6ouni pacteop 0,5 %

- pH~11*

m MpomexyTouHasa npo- >10/50 1 no-B -

MbIBKa
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 no-s -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[NA OUNCTKM U Ae3nHbeKumn

MN-e: MnTbeBas Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHas Bopa (AeMWHepanu3oBaHHas, MO MUKPOGUONOTMYECKUM

NoKa3aTeNsAM MMEILLAs Kak MUHUMYM KayecTsa NTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» Mocne OVl OUNCTKM / i beKLu NPoBEPUTL MOBEPXHOCTN Ha NPeAMET 3arPA3HEHUN.

3.10 PyuHas ouncTKa/pesnHdpeKkuna c npeaBapnTenbHON PYyYHOI OUNCT-
Kom
YkasaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXXeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 04UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOOUMO pe2ysIApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKu8aHue.

3.10.1 MpeaBapuTenbHaa YNCTKA WETKON BPY4HYIO

®asza Uar T t Konu. KawectBo  Xumusa
[°C/°F]1  [muu]  [%] BOAbI

I AesuHonuupyto- Kt >15 2 MN-s KoHLeHTpaT He coflepXunT anb-
was (xonopn nerua, GeHon n yeTBepTUUHbIE
Ouuncrka Has) aMMOHMeBble coeanHeHus; pH
~O*
I Monockanue Kr 1 - MN-s -
(xonop
Has)
M-s: MuTtbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: «BBraun Stabimed fresh»

» [pWHATbL BO BHUMaHWe CBeAEHUA O NPUTOHbIX K UCMOJb30BaHWIO LWeTKaX i OAHOPA30BbIX WNPULAX, CM.
YTBepX/AEHHbI METOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKLUN.

Gazal

» [ONHOCTBIO NOrpy3UTH M3AEN1e B OUNLLAIOWWIA U AE3NHGULMPYIOLUIA PAaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM CleATb 3a TeM, YTOObI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU GblNIN CMOYEHDI.

» [pv nomoLL COOTBETCTBYIOLLEN LETKN OUMLLATb U3eN1e B PaCcTBOPE [10 MOIHOTO MCHE3HOBEHWA 3arpa3-
HeHuN.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLATL MOAXOAALLEN LETKOW B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [puv ouncTke caBUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPLI 1 T.4.), KOTOpbIe He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

> 3aTem TWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTN YACTALMM AE3UHOULIMPYIOLLM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIV WNPULL.

Gazall

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONOCKaTL MPOTOUYHON BOAOW.

» [pu NpombIBKe CABMraTb AeTan (HanpuMep, PEryNNPOBOUHbIE BUHTbI, WAPHWPLI W T.4.), KOTOPblE He
3apMKCMPOBaHbI HEMOABIKHO.

3.10.2 MpepBapuTenbHas YNCTKa YNbTPa3BYKOM U LLETKOI BPY4HYIO

Qasza LUar T t Konu. KauectBo  Xumua
[°CIPF]  [mun]  [%] BOAbI

I YnbrpassykoBasa Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXut
oumncTka (xonop anbaerna, peHon u yet-
Has) BEPTUYHbIE aMMOHVEBble
coefiuHeHuns; pH ~ 9*

I Monockanue Kr 1 - N-s -
(xonopg
HasA)
M-s: MnTbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: «BBraun Stabimed fresh»

» [pWHATbL BO BHUMaHWe CBeAEHUA O NPUTOAHbIX K UCMOJb30BaHWIO LWeTKaX i OAHOPA30BbIX WNpULAX, CM.
YTBepX/AeHHbI METOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKLUN.

®azal

» Ounctutb N3aenue B ynbTpasByKoBoOW BaHHe (YacToTa 35 KI') B TeueHne He MeHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[IUTb 3a TeM, 4TOBbI BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY 6binn NoaBEPrHyTbl 06paboTKe 1 He BbiNo NPenATCTBUI
[INA NPOXOXAEHNA ynbTpa3sByKa.

» [pu NomoLLM COOTBETCTBYIOLLEN LLETKN OUULLATH U3AENIE B PACTBOPE [10 MOTHOTO MCHE3HOBEHWA 3arpsAs-
HEHWA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, ECNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLIATb NOAXOAALLEN LWETKOW B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTKe caBUraTb AeTanu (HanpuUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPLI 1 T.4.), KOTOpbIe He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABMXHO.

» 3aTem TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MNOBEPXHOCTU YNCTALIMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Gaszall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [pu npombiBKe CABUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTI, WAPHMPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXKHO.



3.10.3 MawmnHHas Weno4Has OuMCTKa N TepMmmnyeckasn gesnHpexkumns
Tun npubopa: Mpurbop oaHOKaMePHbIN ANA OUNCTKI/Ae3nHPeKLMM 6e3 ynbTpa3syka

®aza Uar T t KauectBo  Xumua
[°C/°F1  [mun] BOABI

I MNpeasaputenbHan <25/77 3 MN-s -
nNpombIBKa
] Ouuncrka 55/131 10 no-B

B KoHLeHTpaT, WenoyHoi:
- pH~13
- aHuoHHble MAB <5 %

W pabouuii pacteop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexyTouyHasa npo- >10/50 1 no-8 -
MbIBKa
v TepmopesuHdpekuyna 90/194 5 no-B -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme MOe4Ho-
Ae3nHOMLMpYIoLLelt MaluUHbI

MN-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTbio o6ecco; Bofa (A panusol , MO MWKPOGNONOrMYecKnM

noKasaTeNAM MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHaoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne MaWMHHOW OUNCTKI/e3nHEKLIMN NPOBEPUTL, He OCTaINCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpas-
HEHW.

3.11 MpoBepka
» OxnapuTb nsgenvie 1o KOMHaTHOW TemnepaTypbl.
> BbICyLLII/ITb nsaenve, ecnv OHO MOKpPOe N BNaXxHoe.

3.11.1 3puTenbHasa npoBepKa

> Y6EAVITbCﬂ, 4YTO BCe 3arpA3HeHnnA yCTpaHeHbl. OﬁpaTVITb 0co60€e BHUMaHME Ha CTbIKOBOYHbIE noBepxHO-
CTW, LWAPHUPbI, CTEPXKHY, YryBneHus, nasbl, a Takke CTOPOHbI 3yObes Ha pacraTopax.

» Ecnuuspenua 3arpA3HeHbl: NMOBTOPUTb NPOLECC OYNCTKU N IJ,eBMHd)eKLll/IVI.

> I'Iposepwrb vnigenve Ha Hannuue nospem,quMVl, Hanpumep, n3onaunn, a Takke NoABeprmnxca Koppo-
31K, paclwaTaHHblX, MOrHYTbIX, CTOMAaHHbIX, NMOTPEeCKaBLIMXCA, U3HOLWEHHbIX, CU/IbHO NouapanaHHbIX nnn
OT/IOMUBLUNXCA nemneﬁ.

> I'Iposepmrb, HeT N1 Ha n3aenne oTCyTCTBYOLNX UK BbILBETLLNX HalJ,I'IMCeVL

» [MpoBeputb AeTanu uspenva C ANIMHHON 1 TOHKON reomeTpueil (B YaCTHOCTW, Bpallalowmeca NHCTPY-
MeHTbI) Ha AepopmaLuio.

» [poBepuTb pexyllme KPOMKY Ha LieNIOCTHOCTb, OCTPOTY, Hannuve 3aceyeK Unu ApYrux noBpexaeHni.

» [poBepnTb HanMumne Ha NOBEPXHOCTAX rPYObIX N3MEHEHWIA.

> I'Iposepwrb Hanu4yune Ha n3aenun 3ayceHues, KOTopble MOTyT NOBPeAnTb TKaHW U XUpypruyeckune nep-
YyaTKkun.

> npoEEleTb nspenve Ha NnpeaMeT He3aKpenneHHbIX UNn OTCYTCTBYOWINX lJ,eTal'IeVL

» [loBpexaeHHoe v3fenne HeoBXO[MMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb U HAMPaBUTb B TEXHUYECKYIO ClyKOy
Aesculap, cm. CepBrcHoe o6cyxmBaHme.

3.11.2 MpoBepka pa6oTocnoco6HoCcTU

/\ 0CTOPOXHO

Mosp uspenus (Kopp me ncTng ) BCIeACTBME HEJOCTaTOYHOr0 CMasbiBa-

Hua!

> n Tbi (Hanp p PHUP ] pbi C pe3b60ii) nepes NPoBepKoI
Ha GYHKLMOHaNbHOCTb CMa3aTb cneyuanbHbIM Maciom, NPUr ANnA nc cyye-
TOM 0 MeTofa cTep (Hang ANA CT napom — MacnAHbIi

cnpeii STERILIT® 1 JG600 unmn KanenbHasa MacneHka STéRILIT@ 1 JG.598).

» Cobpatb pasbupaemoe nsgenue, cM. YcTaHOBKa.

» [poBepnTb n3aenue Ha GYHKLUMOHANbHOCTb.

» [poBepuTb NNaBHOCTb X0Aa BCEX NOABWXKHbIX AeTanei (Hanpymep, WapHUPOB, 3aMKOB/3allenokK, AeTa-
Nell CKONbXEHUA U T. 4.).

> I'Iposepvm: Ha COBMeCTMMOCTb C COOTBETCTBYOLWNMU U3aeNTUAMN.

» Hepa6oTaloLiee n3fenvie HEO6XOAMMO Cpasy e OTCOPTUPOBaTb 1 HaNpaBUTb B TEXHUUYECKYIO CTyXOy
Aesculap, cm. CepsurcHoe obcnyxuBaHme.

3.12 YcraHOBKa
YkazaHue
Bo usbexarue nospexoeHuli 80 8pemsa pasbopKu U COOPKU He UCNOIb308AMb UHCMPYMeHMbl.

3.12.1 Hepa360pHbiii NHCTPYMEHT C 3aLNTHOI TPY6GKOI
» OCTOPOXHO HafleTb 3alWTHYI0 TPY6Ky 7 (NpOTMB HanpaeneHus cTpenku Puc. 1) Ha pabounii KoHel 8 n
3adMKCMPOBATb B HY>KHOM MOMIOXKeHUK, cM. Puc. 2.

3.12.2 Pa360pHbI UHCTPYMEHT

» YCTaHOBWTb PYUKy 5 1 pabounii KoHel, 8 Ha OCHOBHYIO TPYOKY 6.

» BcTaBWTb M BBUHTUTb XOA0BOW CTEPXKEHD 4.

» OCTOPOXHO HafeTb 3aLMTHYIO TPYOKY 7 Ha pabounii KoHeL, 8 1 3adUKCMPOBaTb B HYXKHOM MONOXEHUN.

3.13 YnakoBKa

» Vi3genue ¢ TOHKMM paboumnm KOHLIOM 3alUTUTb COOTBETCTBYIOLMM 06Pa3oMm.

» [omecTuTb U3fenvie B CneLyanbHyo eMKOCTb ANA XPaHEeHNA UK B NMOAXoAALLYyto CeTKy. Y6eanTbes, uto
pexyLyue YacTu 3allyLieHbl.

» Hapnexaum o6pa3om ynakosaTb ceTyaTble KOP3WHbI A CTepUNM3aLmm (Hanpumep, B CTepusibHble KOH-
TeiHepbl Aesculap).

» Y6eanTbca B TOM, UTO yNakoBKa NpeaoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpA3HeHVe N3Aenna BO BPeMA XpaHeH!s.

3.14 Crepununsayua napom
YkazaHue
BT098R u BTO99R: V130en1ue MOXHO cmepuiu308ame Kak 8 pazobpaHHoOM, mak u 8 CO6paHHOM COCMOAHUU.

> Y6EAVITbCR B TOM, UTO CTepI/II'IVIBleLLWIIh COCTaB UMeeT A0CTyN KO BCEM BHELHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpuMep, OTKPbITb BCe KNanaHbl 1 KpaHuKm).

> YTBepX/eHHbI METOA CTepUnm3aLum
- Taposas ctepunusauns GopsBaKyyMHbIM METOAOM
- [aposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, ytepxaeHHblin cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauua ¢popBaKyyMHbIM METOAOM Npu TemnepaType 134 °C co BpeMeHeM BbIEPXKKI 5 M H.

> I'Ipm O,ElHOBpEMeHHOVI cTepunmsaymun HeCKONbKUX U3fennun B NnapoBoMm cTepunmnsaTope: )/GEAI/ITbCR, 4YTO He
npesbllleHa MakCUManbHaa AonyCcTuMas 3arpyska napoBoro crepunmMsatopa corsiacHo npeanncaHnam
V3roToBUTENS.

3.15 XpaHeHune

> CTepvmbele vnsgennas Henpoumuaemoﬁ ANA MUKPOOPraHM3MOB yrnakoBKe 3alunilatb OT Nbi/In U XPaHUTb
B CyXOM 1 TEMHOM NomeLeHnun ¢ NOCTOSAIHHON TEMI'IEpaTypOVI.

4. CepBucHoe o6CnyXKnBaHue

/\ OCTOPOXHO

Moaudukaynm MeanNKo-TeXHU4ECKOro PYA MoryT np TV K NoTepe NpaBa Ha rapaHTuii-

Hoe o6cny a TaKXKe K aHHYnnp COOTBETCTBYIOWNX AONYCKOB K 3KCNyaTaunu.

» 3anpeuaeTtca BHOCUTb B u3genune mogndukayum.

» [ina npoBepAeHusa paboT nNo cepBMCHOMY 06¢ N PEMOHTY
craButenbcreo B. Braun/Aesculap.

iTecb B MeCTHoe npep

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyrux CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbileyKa3aHHOMY afipecy.

5. YTunusauynsa

/\ BHUMAHME
OnacHocTb nHUUMP co cTop K n il
» Cob iTe NpeANVCcaHnsA, AeiCTBYIOWME B Balueli CTpaHe, Npu YT unm BTOp i

nepepaGo‘rKe nspenvia, ero KOMNOHEHTOB N YNaKoBKW.

/\ BHUMAHUE

OnacHocTb Tp p pexyuwy ( w/vnm 3aocTp WHCTPyMeHTOB!

» MMpwu yTunusayumn nnmn nepepaboTke MHCTPYMEHTOB cnefyeT y6eauTbCs B TOM, YUTO ynakoBKa Haf-
XHO oT L VHCTPYMEHTOM.

YkasaHue

lMeped ymunusayueti usdesnus nobL308amesnb CHa4ana 0o/xeH npoussecmu e2o0 06pabomky, cm. YmaepoeH-
Hble Memodbl N0020MOBKU.
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Aesculap® miaspas
Nastroje

Legenda

Nerozebiratelny nastroj bez kryci trubice
Nerozebiratelny nastroj s kryci trubici
Rozebiratelny nastroj

Vodici hfidel

Rukojet

Zakladni trubice

Kryci trubice

Pracovni konec
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1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
VSeobecnad rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti
Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici vyrobky:

Kat. ¢. Oznaceni

BTO70R Hak stfedni tzky miaspas'®

BTO96R a2z BTO99R  Vysetiovaci hacek miaspas't kratky

BT450R do BT451R Retraktory miaspas miniALIF
BT466R do BT469R

BV935R do BV936R  Usni zrcatko dvoukiidlé miaspas'™

EJ340R Vyménna ty¢ trokaru miaspasTL
FF335R/FF337R/ Disektor miaspas'™

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R Hokejkovy disektor miaspas miniTTA
FF894R/FF895R Naraze¢ miaspas miniALIF

FG044R Drzék pro kostni Stépy miaspasTL
FGO45R Nastroj k méreni rozpéti kosti mia\spasTL
FK380R Pacidlo na Zebra miaspasTL

FK389R Resektor pro hlavy zeber miaspasﬂ'
FK392R Zebrové raspatorium miaspasﬂ'

FK779R az FK781R  Qstra Izice miaspas'™
FK789R az FK792R

FLO79R Posuvna trubice miaspasTL

FLOBOR a FLO82R Péchovadlo miaspas'

FL450R/FL451R Osteotom miaspasTL
PL671R Disekéni lopatka a lopatka na plice miaspasTL
Upozornéni

Aktudlné platnd znacka CE pro vyrobek je viditelnd na Stitku nebo na obalu vyrobku.

» Navody k pouziti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti materiald a zivotnosti naleznete v dokumentu
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-

Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptsobem:

A\ VAROVANI

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

/\POZOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledk muze byt posl i vyrobku.

2. Klinické pouziti

2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu

Nastroje miaspas byly navrzeny pro endoskopickou chirurgii patefe, a to jak v oblasti hrudni (thoraskopické vykony),
tak bederni patefe (laparoskopické vykony).

Nastroje miaspas se v zavislosti na provedeni pracovnich konct pouZivaji k fezani, preparovani, odstranovani,
pohmatu a opracovani kostni tkané a tkané meziobratlovych plotének.

2.1.2 Indikace

Upozornéni

Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Indikace viz viz Uréeni acelu.

2.1.3 Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uzivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo skodam v dusledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:
» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni adrzbé

» \iyrobek a prislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, Cistém a chranéném misté.
>
>

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.
Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

Upozornéni

Uzivatel je povinen vSechny zdvaZné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni opera¢niho zakroku.

Predpokladem pro tspésné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Uzivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predopera¢ni situace ohledné pouziti
vyrobku.

2.2.2 Bezpecnostni pokyny specifické pro vyrobek

Pouziti endoskopickych nastroji predpoklada podrobné znalosti chirurgie patefe a biomechanické situace patefe.
» Aby se predeslo poskozenim na pracovnim konci: Viyrobek zavedte opatrné pres pracovni kanal (napf. trokar).
» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.

2.2.3 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.3 Pouziti

/\VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotfebené nebo
ulomené ¢asti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

Nastroje pro endoskopickou chirurgii patefe Ize pouZivat ve spojeni s trokary Aesculap.

» Pred zahajenim operace zajistéte, aby
- nastroje byly predsterilizacné pripraveny, viz Validovana metoda Gpravy.
- byly dostupné viechny potiebné soucasti nastroju.

» Pfi zavadéni do trokaru zasunte kryci trubici 7 do pfedni polohy tak, aby byl zakryt pracovni konec 8, viz Obr. 2
(nahofe).

3.  Validovana metoda upravy
3.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

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

Upozornéni

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

Upozornéni

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

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni

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

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

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

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k

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

Predavkovani neutralizaénich prostfedki nebo zakladnich isticich prostfedki muze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

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

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

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkouSené a schvélené procesni chemikélie (napF. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucdené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materiali. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

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

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

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartdce nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné Upraveé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky k opakovanému pouZziti

Vlivy predsterilizacni pfipravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred daldim pouzitim
viz Revize.

3.4  Pfiprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.



3.5  Priprava pfed ¢isténim
» Vyrobek ped ¢isténim rozeberte, viz Demontaz.

3.6 Demontaz

Upozornéni

Abyste se vyvarovali poskozeni vyrobku, nepouzivejte za ticelem demontdzZe ani montdze Zddné nacini.

3.6.1 Nerozebiratelny nastroj s kryci trubici
» \Vyklopte kryci trubici 7 a posufite ji vpred, viz Obr. 1.

3.6.2 Rozebiratelny nastroj

» VySroubujte vodici hidel 4 a vytdhnéte ji smérem dozadu, viz Obr. 3.
» Sejméte rukojet 5 a pracovni konec 8 ze zakladni trubice 6, viz Obr. 4.
» \Vyklopte kryci trubici 7 a posufite ji vpred, viz Obr. 5.

3.7  Citéni/dezinfekce

3.7.1 Bezpecnostni pokyny k postupu pfedsterilizacni pFipravy specifické pro vyrobek
OhroZeni pacienta! Vyrobek FGO45R se nesmi upravovat ru¢né.
» FGO45R upravujte vyhradné rucnim predcisténim a naslednym strojnim cisténim.

Riziko poskozeni nebo zni¢eni vyrobku nevhodnymi Cisticimi/dezinfekénimi prostiedky a/nebo pfilis vysokymi teplo-

tami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostiedky podle pokynd vyrobee.
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu piisobeni.

» Nepiekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.
>

PFi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Cistici/dezinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni Ucinnosti chemického procesu: Ped strojnim ¢isténim a dezinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod

tekouci vodou

3.7.2 Validovany postup cisténi a dezinfekce

Manualni ¢isténi a dezinfekce

m Pouzijte vhodny Gistici kartac. Kapitola Ru¢ni ¢isténi/dezinfekce a
onofenim odkapitola:

P ; B Injekéni stfikacka na jedno pockap el

m VSechny produkty pouziti 20 ml W Kapitola Rucni ¢isténi a desin-
kromé&BV935R, BV936R vy e . fekce ponofenim

W P¥i ¢iSténi udrZujte pracovni
konce oteviené.

W Faze suseni: PouZijte utérku
nepousteéjici vlakna nebo medi-
cinsky stlaceny vzduch

Rucni ¢isténi ultrazvukem ® Jednorazova injekéni stiikacka  Kapitola Rugni tisténi/dezinfekce a

a dezinfekce ponofenim 20ml podkapitola:

m BV935R W P &iténi udriujte pracovni W Kapitola Ru¢ni &isténi ultrazvu-

® BV936R konce oteviené. kem a desinfekce ponofenim

W Faze suseni: PouZijte utérku,
ktera nepousti vlakna, nebo
lékarsky stlaceny vzduch

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna m Vyrobek polozte na sito uréené¢  Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce

dezinfekce pro &idténi (dbejte na to, aby a podkapitola:

B Viechny produkty byly oplachnuty viechny B Kapitola Strojni alkalické ¢is-
kroméBT098R,BT099R,BV935R, povrchy). téni a tepelna dezinfekce
BV936R, FGO45R a FLO79R m Postup proplachnuti

lumen(/kanalii: Pouzivejte pro-
plachovaci nastavce nebo pro-
plachovaci pouzdra v injektoro-
vém ramenu.

W Py Cisténi udrzujte pracovni
konce oteviené.

Rucni pred¢isténi kartacem a ® Pouzijte vhodny Gistici kartac. Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce

nasledné strojni alkalické ¢isténi a e s ruénim pred¢isténim a podkapi-

tepelna dezinfekce | | Jze(:)dnr:razova injekéni stfikacka tola:
m

= BT098R . . W Kapitola Ruéni predcisténi kar-

® Na vyrobek nasadte ochrannou tackem

® BTO99R krytku

' W Kapitola Strojni alkalické ¢is-
® BV935R v 2dei itoveé
| Vyrobek ukladejte do sitového téni a tepelna desinfekce
= BV936R ko3e urceného k cisténi

= FLO79R (z'aburante vzniku oplachovych

stind).

W Postup proplachnuti
lument/kanalt: Pouzivejte pro-
plachovaci nastavce nebo pro-
plachovaci pouzdra v injektoro-
vém ramenu.

W P¥i ¢iSténi udrZujte pracovni
konce oteviené.

Rucni pred¢isténi ultrazvukem a ® Injekéni stiikacka na jedno Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce

kartacem a nasledné strojni alka- pousiti 20 ml s ruénim predcisténim a podkapi-

lické cisténi a tepelna dezinfekce , . tola:
® Na vyrobek nasadte ochrannou .
B FGO45R krytku W Kapitola Rucni predcisténi
3 . } . ultrazvukem a kartackem
B Vyrobek poloZte na sito vhodné i . L
pro &isténi (dbejte na to, aby W Kapitola Strojni alkalické ¢is-
byly oplachnuty viechny téni a tepelna desinfekce
povrchy).
W P¥i ¢iSténi udrZujte pracovni

konce oteviené.

3.8  Rucéni ¢isténif/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekei nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke ziedéni roztoku

dezinfekéniho prostiedku.

» Po ru¢nim ¢&isténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.
» V piipadé potteby postup &isténi/dezinfekce zopakujte.

3.8.1 Rucni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfek¢ni ¢is- Koncentrat neobsahujici aldehydy,

téni [chladno] fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
mn Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
\Y Zavérecny oplach  PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a dezinfekce.

Faze |

» Vyrobek tpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Viyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.
V pripadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim G¢inkem, minimalné v3ak 5 krat.

>
>
>
>

Faze ll

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.
» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

» Vyrobek Upiné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vsechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (vechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostredki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.8.2  Rucni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové &isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a dezinfekce.

Faze |

» \lyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \lyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Ill

» Vyrobek UpIné ponoite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby pisobeni vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.



Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlaceného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.9  Strojni ¢isténi/dezinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN SO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekcni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.9.1 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna dezinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Predmyti <25[77
] Cisténi 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <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)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim Cisténi a dezinfekei zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.
3.10 Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou tcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.10.1 Ruéni predCisténi kartackem

Desinfekéni €S- Koncentrat neobsahujici alde-
téni (chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» Vyrobek Uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

3.10.2 Ruéni predCisténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové ¢&isténi Koncentrat neobsahujici alde-

[chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» \lyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
vsechny pristupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stini.

Viyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim G¢inkem, minimalné v3ak 5 krat.

vvyvyy

Faze Il
» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.

3.10.3 Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna desinfekce
Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <2577
I Cisténi 55/131 10 DEV ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 0% aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni
pristroj
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim €isténi/desinfekci zkontrolujte povrchy na viditelné zbytky.

3.11 Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

3.11.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny necistoty. Pfitom je potieba dat pozor zejména na napt. licované plochy,
zaveésy, dfiky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubi na rasplich.

» U znecisténych vyrobka: Proces &isténi/dezinfekce zopakujte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,
opotrebené, silné poskrabané a odlomené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

» \yrobek s tzkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda neni zdeformovan (zejména rotujici nastroje).

» Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny fezné hrany, zda jsou hladké, ostré, nevroubkované nebo nevykazuji jind
poskozeni.

» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybgjici dily.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.11.2 Funkéni zkouska

A\ POZOR

Nebezpedi poskozeni vyrobku (,zazrani" kovu / tfeci koroze) v dusledku nedostate¢ného mazani olejem!

» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pred funkéni zkouskou naolejujte oSetfovacim
olejem vhodnym pro pouZitou sterilizaéni metodu (napf. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® |
JG600 nebo kapaci maznici STERILIT® | JG598).

» Rozmontovatelny vyrobek sestavte, viz Montaz.

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte viechny pohyblivé asti (napf. zavésy, zamky/zavory, posuvné Easti atd.), zda jsou zcela pohyblivé.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.12 Montaz
Upozornéni
Abyste se vyvarovali poskozeni vyrobku, nepouZivejte za ucelem demontdzZe ani montdze Zddné ndcini.

3.12.1 Nerozebiratelny nastroj s kryci trubici
» Nasuiite kryci trubici 7 opatmé (proti sméru Sipky Obr. 1) pfes pracovni konec 8 a nechte zapadnout v pozado-
vané poloze, viz Obr. 2.

3.12.2 Rozebiratelny nastroj

» Nasuiite rukojet 5 a pracovni konec 8 na zakladni trubici 6.

» Zasufite a zaSroubujte vodici hfidel 4.

» Nasunte kryci trubici 7 opatrné na pracovni konec 8 a zaklapnéte v pozadované poloze.

3.13 Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarte odpovidajicim zplsobem.

» Vyrobek uloZte na prislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového koSe. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
> Sitové kose zabalte priméfené steriliza¢nimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

> Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

3.14 Parni sterilizace

Upozornéni

BT098R a BTO99R: Vyrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontovaném stavu.

» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostfedek mél pfistup ke vdem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevienim ventili a
kohoutti).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace ve frakcionovaném vakuu
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace se musi provést ve frakcionovaném vakuu pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min

» Pii soucasné sterilizaci nékolika vyrobki v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobce.

3.15 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.



4.  Technicky servis

A\ POZOR

Modifikace zdravotnickych prostfedki miZe mit za nasledek ztratu garanénich/zaruénich naroka, jakoz
i pfipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servist

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalsich servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

5. Likvidace

/\VAROVANI
Nebezpedi infekce zpusobené kontaminovanymi vyrobky!
» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalii dodrzujte narodni predpisy.

A\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni o ostré a/nebo 3picaté vyrobky!

» Pii likvidaci nebo recyklaci se ujistéte, Ze obal vyrobku chrani pfed poranénim zpisobenym vyrobkem.
Upozornéni

Wrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda tpravy.

6. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® miaspas
Instrumenty

Legenda

Niedemontowalny instrument bez rurki ostonowej
Niedemontowalny instrument z rurkg ostonowg
Demontowalny instrument

Watek pociagowy

Uchwyt

Rurka podstawowa

Rurka ostonowa

Koncéwka robocza

© NG A WN =

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy nastgpujacych produktow:

Nr artykutu Nazwa

BTO70R miaspasﬂ' hak dotykowy sredni, waski

od BT0O96R do

miaspasﬂ' haczyk dotykowy, krotki
BTO99R

BT450R do BT451R miaspas miniALIF Haki do ran
BT466R do BT469R

BV935R do BV936R miaspasTL wziernik dwuskrzydtowy

EJ340R miaspasTL drazek wymienny trokara

FF335R/FF337R/ miaspasTL dysektor

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA dyssektor Hockey

FF894R/FF895R miaspas miniALIF popychacz

FG044R miaspasTL uchwyt do przeszczepu kostnego

FGO45R miaspasTL instrument pomiarowy do przeszczepu kostnego
FK380R miaspasTL elewator do zeber

FK389R miaspasTL resektor gtowy zebrowej

FK392R miaspasTL raspator do zeber

od FK779R do
FK781R
od FK789R do
FK792R

miaspasTL ostra fyzka

FLO79R miaspasTL rurka suwakowa

od FLOBOR do miaspas't popychacz

FLO82R

FL450R/FL451R miaspasﬂ' osteotom

PL671R miaspasﬂ' szpatutka do dysekcji i do ptuc
Notyfikacja

Aktualne oznaczenie CE produktu znajduje si¢ na jego etykiecie lub opakowaniu.

» Instrukcje obstugi poszczegolnych artykutéw oraz informacje na temat tolerancji materiatowej i zywotnosci pro-
duktow patrz B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s3 oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga byc¢ lekkie lub srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2. Zastosowanie kliniczne
2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Instrumenty miaspas przeznaczone sg do endoskopowej operacji kregostupa zaréwno na odcinku piersiowym (tora-
koskopia), jak i ledzwiowym (laparoskopowo).

W zaleznosci od wykonania koricowek roboczych instrumenty miaspas stosuje sie do ciecia, preparowania, usuwania,
dotykania i opracowywania tkanki kostnej oraz krazkéw miedzykregowych.

2.1.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

W przypadku wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3  Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.2 Zasady bezpieczenstwa
2.2.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejsza instrukcjg obstugi.

» Przestrzegac przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywac w miejscu dostgpnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujqcych w zwigzku z produktem
producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.2.2  Wskazowki bezpieczenstwa odnoszace si¢ do produktu

Endoskopowe zastosowanie instrumentow wymaga szczegétowej wiedzy w zakresie chirurgii kregostupa oraz bio-
mechaniki kregostupa.

» Aby unikna¢ uszkodzen koncowki roboczej: Ostroznie wprowadzac produkt przez kanat roboczy (np. trokar).

» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

2.2.3 Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.3 Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknietych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrolg dziatania.

Instrumenty do endoskopowej chirurgii kregostupa mozna stosowa¢ w potaczeniu z trokarami Aesculap.

» Przed operacja upewnic¢ sig, ze
- instrumenty sg przygotowane do uzycia,patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej
- dostepne sg wszystkie niezbedne czesci instrumentow.

» Podczas wprowadzania do trokara zatrzasngc rurke ostonowa 7 w pozycji przedniej w taki sposob, aby koncowka
robocza 8 byta przykryta, patrz Rye. 2 (powyzej).

3. Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw parstwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2 Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac 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 oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewna urzadzenia i/lub spowodowac wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy Scisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczgcych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastgpujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zachowujg-
cego ich wartos¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie s znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscia stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny, patrz Przeglad.



3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomocg wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowa¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5  Przygotowywanie do czyszczenia
» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Demontaz.

3.6 Demontaz

Notyfikacja
Nie uzywa¢ zadnych narzedzi, aby uniknq¢ uszkodzen, przy demontazu i montazu.

3.6.1 Instrument niedemontowalny z rurka ostonowg
» Odfaczyc rurke ostonowa 7 i przesunac ja do przodu, patrz Rye. 1.

3.6.2 Instrument demontowalny

» Wykreci¢ watek pociagowy 4 i wyjac do tytu, patrz Ryc. 3

» Zdja¢ uchwyt 5 i koficowke robocza 8 z rurki podstawowe;j 6, patrz Ryc. 4
» Odczepic rurke ostonowg 7 i przesunac jg do przodu, patrz Ryc. 5.

3.7  Czyszczenie/dezynfekcja

3.7.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu

Zagrozenie dla pacjenta! Produktu FGO45R nie wolno recznie przygotowywac do uzycia.

» Produkt FGO45R przygotowywac¢ do uzycia wytgcznie przez reczne czyszczenie wstepne i nastepujgce po nim
mycie maszynowe.

Zastosowanie niewfasciwych $rodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Detergenty i $rodki dezynfekujgce stosowac zgodnie z zaleceniami producenta

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.
>

Do utylizacji po dezynfekcji zanurzeniowej stosowac odpowiednie $rodki czyszczace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia spieniania sie chemikaliow procesowych i zmniejszenia ich skutecznosci nalezy: starannie optuka¢ produkt
pod biezacg woda przed maszynowym myciem i dezynfekcja.

3.7.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walidowana procedura Szczegotowe informacje Referencja
Mycie reczne z dezynfekcjg zanu- ® Uzywaé odpowiedniej szczotki Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja

rzeniowa do czyszezenia. i podrozdziat:
B Wszystkie produkty oprocz W Strzykawka jednorazowa 20 ml B Rozdziat Czyszczenie reczne z

BV935R, BV936R . L dezynfekcja zanurzeniowg
Podczas czyszczenia koncowki

robocze powinny by¢ otwarte.
B Faza suszenia: uzy¢ niestrze-

piacej sie sciereczki lub sprezo-

nego powietrza do zastosowan

medycznych.
Czyszczenie reczne z uzyciem B Strzykawka jednorazowa 20 m|  Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja
ultradzwiekow i dezynfekcja zanu- X L i podrozdziat:
rzeniowa B Podczas czyszczenia koncowki ) i
robocze powinny by¢ otwarte. W Rozdziat Czyszczenie reczne z
® BV935R - uzyciem ultradzwigkow i
= BV936R W Faza suszenia: Uzy¢ niestrze- dezynfekcja zanurzeniowa
piacej sie sciereczki lub sprezo-
nego powietrza do zastosowan
medycznych
Maszynowe mycie alkaliczne i ® Produkt utozy¢ w koszu sito- Rozdziat Czyszczenie maszy-
dezynfekcja termiczna wym odpowiednim do czysz- nowe/dezynfekcja maszynowa i
B Wszystkie produkty procz czenia (unika¢ wytwarzania podrozdziat:
BT098R,BT099R stref niedostepnych dla sptuki- ~ ® Rozdziat Maszynowe mycie
BV935R,BV936R, FGO45R i wania). srodkiem alkalicznym
FLO79R ® Do przeptukiwania $wiatta i dezynfekcja termiczna
kanatow/kanatow: Uzywac lanc
do ptukania lub tulei ptucza-
cych w wozku iniektora.
B Podczas czyszczenia koncowki
robocze powinny by¢ otwarte.
Reczne czyszezenie wstepne za ® Uzywaé odpowiedniej szczotki Rozdziat Mycie/dezynfekcja

pomocg szczotki, a nastepnie alka-
liczne czyszczenie maszynowe

maszynowa z recznym myciem

do czyszczenia. 4 !
wstepnym i podrozdziat:

W Strzykawka jednorazowa 20 ml

i dezynfekeja termiczna . ) ) ® Rozdziat Wstepne czyszczenie
= BT098R W Natozy¢ zabezpieczenie szezgk reczne z uzyciem szczotki
na produkt.
m BTO99R P . . B Rozdziat Maszynowe czyszcze-
= BV935R = P.rtodukt nad\ezy l.J)(ZZYC V‘é koszu nie srodkami alkalicznymi
sitowym odpowiednim do i dezynfekcja termiczna
B BV936R czyszezenia (unikaé stref nie-
= FLO79R dostepnych dla sptukiwania).
W Do przeptukiwania swiatta
kanatéw/kanatow: Uzywac lanc
do ptukania lub tulei ptucza-
cych w wozku iniektora.
B Podczas czyszczenia koncowki
robocze powinny by¢ otwarte.
Reczne czyszczenie wstepne za W Strzykawka jednorazowa 20 m|  Rozdziat Mycie/dezynfekcja

pomocg ultradzwigkéw i szczotki,
a nastepnie alkaliczne czyszczenie

maszynowa z recznym myciem

B Natozy¢ zabezpieczenie szczek wstepnym i podrozdziat:

i ; na produkt.
maszynowe i dezynfekcja ter- P . B Rozdziat Wstepne czyszczenie
miczna. u Produk.t uio_zyc w koszyku ) reczne z uzyciem ultradzwie-
® FGO45R odpowiednim do czyszczenia KOW i szczotki

(unika¢ wytwarzania stref nie-

dostepnych dla spukiwania). B Rozdziat Maszynowe czyszcze-

nie srodkami alkalicznymi

B Podczas czyszczenia koncowki i dezynfekcja termiczna

robocze powinny by¢ otwarte.

3.8 Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozo-
statosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji.

3.8.1 Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°c/Fl  [min]  [%] wody

| Czyszczenie dezyn- TP >15 2 WP Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
fekujace (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
1] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
v Plukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.
Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

3.8.2 Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i dezynfekcja zanurzeniowa

Eazaly Kok T t Stez.  Jakos¢  Chemikalia
[°c/°Fl  [min] [%] wody

| Czyszczenie ultradzwige- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
kami (zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie P 1 - WP -
(zimna)
L] Dezynfekcja TP 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
1\ Ptukanie konicowe P 1 - WD -
(zimna)
v Suszenie 1l - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly przykryte i unikac¢ stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.



Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptukac¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢ biezgcg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Tunele nalezy przeptukac za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.
Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

3.9  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normq DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.9.1 Maszynowe mycie srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25[77
I Czyszczenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych
W Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Ptukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji skontrolowa¢ dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem ewentual-
nych pozostatosci.

3.10 Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normq DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.10.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujace Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
czyszczenie (Z|mna dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV),
pH ~9*
] Plukanie il 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekeyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwrdci¢ uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czyszczenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

3.10.2 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigekow i szezotki

| Czyszczenie ultradzwig- Koncentrat nie zawierajacy

kami [Z|mna] aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowe] (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwracac uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly przykryte i unikac¢ stref zacienionych dla ultradzwieg-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

3.10.3 Maszynowe czyszczenie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekéw)

Ptukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5% anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

3.11 Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.11.1 Kontrola wzrokowa

» Upewnic sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagtebienia, wpusty wiercone oraz boki zebow na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtérzy¢ czyszezenie i dezynfekeje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napiséw.

» Sprawdzi¢ diugie i waskie produkty (w szczegdlnosci instrumenty obrotowe) pod katem znieksztatcen.

» Sprawdzic ciagtos¢ krawedzi skrawajacych, zwracajgc uwage na utrate ostrosci, wyztobienia i inne uszkodzenia.

» Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg si¢ szorstkie.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktore mogg powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czgsci.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wyfaczy¢ z uzytkowania i przekazac¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.11.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Uszkodzenie (wzery/ korozja cierna) produktu na skutek niedostatecznego smarowania!

» Czesci ruchome (np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane) nalezy przed kontrolg dziatania
nasmarowac olejem nadajacym si¢ do zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji paro-
wej olejem w aerozolu STERILIT® | JG60O albo za pomocy olejarki STERILIT® | JG598).

» Zmontowac rozktadany produkt, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci $lizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej rucho-
mosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wyfaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.



3.12 Montaz
Notyfikacja
Nie uzywaé zadnych narzedzi, aby uniknq¢ uszkodzen, przy demontazu i montazu.

3.12.1 Instrument niedemontowalny z rurka ostonowa
» Nasuna¢ ostroznie rurke ostonowa 7 (przeciwnie do kierunku strzatki Rye. 1) na koficowke roboczg 8 i zatrzasnac
w zgdanym potozeniu, patrz Ryc. 2.

3.12.2 Instrument demontowalny

» Zatozy¢ uchwyt 5 i koficowke robocza 8 na rurke podstawows 6.

» Wsungc i przykreci¢ watek pociagowy 4.

» Nasuna¢ ostroznie rurke ostonowa 7 na koficéwke robocza 8 i zatrzasna¢ w zadanym potozeniu.

3.13 Opakowanie

» Produkt z delikatng koncowka robocza nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposéb krawedzie tnace urzadzenia.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach steryliza-
cyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.14 Sterylizacja parowa
Notyfikacja
BT098R i BTO99R: Produkt moze by¢ sterylizowany zaréwno w stanie roztozonym, jak i zmontowanym.

» Nalezy zapewnic¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zawordw i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania

5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢
sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.15 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Modyfikacje sprzetu medycznego moga skutkowac utratg uprawnien z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak row-

niez wygasnigciem ewentualnych aprobat.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegdtowych informacji na temat serwisu i napraw udzielajg wtasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktéw serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usuniecia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzegac krajowych
przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia produktami o ostrych krawedziach i/lub koricowkach!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy si¢ upewni¢, ze opakowanie skutecznie zabezpiecza
przed powodowanymi przez niego obrazeniami.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zostac¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury
przygotowawczej.

6. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap® miaspas
Nastroje

Legenda

Nerozkladaci nastroj bez krycej trubice
Nerozkladaci nastroj s krycou trubicou
Rozkladaci nastroj

Tazné vretienko

Rukovat

Zakladna trubica

Krycia trubica

Ukoncenie prace
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1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie
VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Pouzitelnost
Tento navod na pouZivanie je uréeny pre nasledujuce produkty:

Cislo vyrobku Oznacenie

BTO70R miaspas'- hmatovy hagik stredny, tzky

BTO96R az BTO99R miaspas'" kratky hak sondy

BT450R do BT451R miaspas miniALIF hacik na rany
BT466R do BT469R

BV935R do BV936R miaspasﬂ' vysetrovacie zrkadielko, dvojlistové

EJ340R miaspasﬂ' trokarova vymenna ty¢
FF335R/FF337R/ miaspas'" disektor

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA hokejkovy disektor
FF894R/FF895R miaspas miniALIF ticik

FG044R miaspasﬂ' drziak kostného Stepu

FGO45R miaspasﬂ' nastroj na meranie kostného Stepu
FK380R miaspas'- rebrovy vytah

FK389R miaspasﬂ' resektor s rebrovou hlavicou
FK392R miaspasﬂ' rebrovana raspla

FK779R az FK781R  miaspas' ostra lyzica
FK789R az FK792R

FLO79R miaspasTL posuvna rura

FLOBOR az FLO82R miaspas'- mandrén

FL450R/FL451R miaspasTL osteotom
PL671R miaspasTL disekénd a plucna Spachtla
Ozndmenie

Prislusné CE oznacenie vyrobku je viditelné na Stitku, resp. obale vyrobku.

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti najdete v
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouZivatela afalebo vyrobok na nebezpeenstva, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani

vyrobku. Upozornenia sa ozna¢uju nasledovne:

/\VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpedenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mdze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

2.1.1  Ucel

Nastroje miaspas st navrhnuté na endoskopické chirurgické zakroky v oblasti hrudnej chrbtice (torakoskopické), ako
aj bedrovej chrbtice (laparoskopické).

Nastroje miaspas sa pouzivaju podla vyhotovenia pracovnych koncov na rezanie, preparovanie, odstranenie, nahma-
tanie a spracovanie kostného tkaniva a tkaniva medzistavcovych platniciek.

2.1.2  Indikacie

Ozndmenie

Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.
Pre indikacie, pozri Ugel.

2.1.3 Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

2.2 Bezpecnostné pokyny
2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpec¢nostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v désledku neodbornej montéaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-

mienok:

» Vyrobok pouZivajte len v silade s tymto navodom na pouZivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.

» \iyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢éné vzdelanie, vedomosti a
skisenosti.

> Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouZivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel'je povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajtice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrzuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom uspesného pouZivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vSetkych potrebnych operac¢nych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situacia s pouzitim vyrobkov nejasna.

2.2.2 Bezpeénostné pokyny Specifické pre dany produkt

Endoskopické pouzitie nastrojov predpoklada detailné znalosti z chirurgie chrbtice a o biomechanickych danostiach
chrbtice.

» Aby nedoslo ku 3kodam na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar).

» Vyrobok pouZivajte len pod vizualnou kontrolou.

2.2.3 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou oéistite.

2.3 Pouzitie

/\VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, &i nema: vol'né, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

Nastroje pre endoskopicku chirurgiu chrbtice sa uplatiiuju v spojeni s trokarmi Aesculap.

» Pred zaciatkom operacie zabezpecte, aby
- boli nastroje pripravené pozri Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie.
- akdispozicii boli vSetky potrebné diely pristroja.

» Pri zavadzani do krytu trokara 7 zaklapnite v prednej polohe tak, aby pracovny koniec 8 bol zakryty, pozri Obr. 2
(hore).

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouZzitie

3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo 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.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocnuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky méZzu Cistenie ztaZit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koréziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovi necitatelnost népisov vypélenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli sposobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieivé, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korézie (dierova korozia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznaenie 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 cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomacky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoZe inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Vyrobky na viacnasobné pouzitie
Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poSkodeniu vyrobku, nie si zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujucim pouZitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4 Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno uplne odstranite vihkou handrickou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.



3.5  Priprava pred ¢istenim
» Pred Cistenim rozlozte vyrobok, pozri Demontaz.

3.6  Demontaz
Ozndmenie
Nepouzivajte pri demontdzi @ montdzi Ziadne ndradie, aby ste zabrdnili poskodeniu.

3.6.1 Nerozkladaci nastroj s krycou trubicou
» Uvolnite kryciu rurku 7 a posuite ju dopredu, pozri Obr. 1.

3.6.2 Rozkladaci nastroj

» Tazné vretienko 4 vykratte a vytiahnite vom smerom dozadu, pozri Obr. 3.
» Odoberte rukovat 5 a pracovny koniec 8 zakladnej trubice 6, pozri Obr. 4
» Uvolnite kryciu rurku 7 a posuite ju dopredu, pozri Obr. 5.

3.7 Cistenie/dezinfekcia

3.7.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave
Ohrozenie pacienta! Produkt FG045R sa nesmie upravovat manualne.
» FGO45R upravujte vyluéne s manualnym pred¢istenim a naslednym strojovym istenim.

Poskodenie alebo zni¢enie vyrobku v ddsledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis vyso-
kej teploty!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobecu.

» Dodrziavajte tdaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.

» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

» Pri mokrej likvidacii pouzivajte vhodné Cistiace/dezinfekéné prostriedky. Kvoli zabraneniu tvorby peny a zhorseniu

ucinnosti procesnej chémie: Pred strojovym Cistenim a dezinfekciou vyrobok dokladne oplachnite pod tecicou
vodou

3.7.2 Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie
Osobitosti

Validovany postup Referencie

Manudlne ¢istenie ponornou dez-
infekciou

Kapitola Manudlne Cistenie/dezin-
fekcia a podkapitola:

B Pouzite vhodnu &istiacu kefu.

B Jednorazova injekéna strie-

B Vsetky produkty okrem kac¢ka 20 ml

BV935R, BV936R

B Kapitola Manualne €istenie

. . ponornou dezinfekciou
B Pracovné konce udrziavajte na

Ucely Cistenia otvorené.

W Faza susenia: Pouzite utierku,
ktora nepusta vlakna alebo
medicinsky stlaceny vzduch

Manualne Cistenie ultrazvukom a
ponornou dezinfekciou

m BV935R
m BV936R

W Jednorazova injekéna strie-
kacka 20 ml

M Pracovné konce udrziavajte na
ucely Cistenia otvorené.

W Féza susenia: pouzite nechl-

patd utierku alebo zdravotnicky
stlaceny vzduch

Kapitola Manudlne Cistenie/dezin-
fekeia a podkapitola:

W Kapitola Manualne Cistenie

ultrazvukom a ponornou dezin-

fekciou

Strojové alkalické Cistenie a

tepelna dezinfekcia

B Vsetky produkty okrem BTO98R,
BTO99R, BV935R, BVI36R,
FGO45R a FLO79R

M Produkt poloZte na sitovy ks
vhodny na &istenie (zabrante
zakrytym miestam pri oplacho-
vani).

W Na preplachnutie priecho-
dov/kanalov: Pouzite prepla-
chovaciu prirubu alebo prepla-
chovacie objimky v injektore.

B Pracovné konce udrziavajte na
ucely Cistenia otvorené.

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-

fekcia a podkapitola:

B Kapitola Mechanické alkalické
Cistenie a tepelnd dezinfekcia

Ruéné pred¢istenie kefou a
nasledné mechanické, alkalické
Cistenie a tepelna dezinfekcia

m BT098R
BTO99R
BV935R
BV936R
FLO79R

Manualne pred¢istenie ultrazvu-
kom a kefkou a nasledné strojové
alkalické Cistenie a tepelnd dezin-
fekcia

m FGO45R

B Pouzite vhodnu &istiacu kefu.

W Jednorazova injekéna strie-
kacka 20 ml

B Na vyrobok nasadte ochranny
plast.

B Vyrobok polozte na sietovy ko3
vhodny na ¢istenie (zamedzte
oplachovaciemu tiefiu).

B Na preplachnutie priecho-
dov/kanalov: Pouzite prepla-
chovaciu prirubu alebo prepla-
chovacie objimky v injektore.

B Pracovné konce udrziavajte na
ucely Cistenia otvorené.

B Jednorazova injekéna strie-
kacka 20 ml

B Na vyrobok nasadte ochranny
plast.

W Vyrobok poloZte na sitovy kds
vhodny na &istenie (zamedzte
hluchym miestam pri oplacho-
vani).

B Pracovné konce udrziavajte na
ucely Cistenia otvorené.

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-

fekcia s manualnym predcistenim a

podkapitola:

W Kapitola Manualne predciste-
nie kefkou

H Kapitola Strojové alkalické &is-
tenie a tepelna dezinfekcia

Kapitola Strojové &istenie/dezin-

fekcia s manualnym pred¢istenim a

podkapitola:

W Kapitola Manualne predciste-
nie ultrazvukom a kefkou

W Kapitola Strojové alkalické ¢is-
tenie a tepelna dezinfekcia

3.8

infekéného roztoku.

Manualne &istenie/dezinfekcia
» Pred manuélnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dez-

» Po manualnom &isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, & tam neostali zvy3ky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.8.1 Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°c/Fl [min]  [%] vody

| Dezinfekéné &iste-  IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dend) QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dena)
1 Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dend) QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zavere€né prepla- [T (stu- 1 - DV -
chovanie dena)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informécie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednordzovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Viyrobok uplne ponorte do ¢istiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

Viyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd, pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vvyvyy

Faza ll

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢icou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

> Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybuijte.

» Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci st vietky bezpeénostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas kone&ného oplachovania pohy-
bujte.

» Limen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrisok, stla¢eny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.8.2 Manualne Cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°C/°F]  [min] [%] vody

| Cistenie ultrazvukom IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dena)
n Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zévereéné preplachova- T (stu- 1 - DV -
nie dena)
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporacame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych d&istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok istite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd, pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vvyvyy

Faza ll

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tec¢tcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Lumen na zaciatok doby posobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢icou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas kone&ného oplachovania pohy-
bujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.



Faza V
» \yrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrusok, stla¢eny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.9  Strojové Cistenie/dezinfekcia
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a kontrolované.

3.9.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <25[77 -
] Cistenie 55/131 10 DV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <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)

*Odporicame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.

3.10 Strojové Cistenie/dezinfekcia s manudlnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelni Gcinnost (napr. osvedéenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.10.1 Manualne pred¢istenie kefkou

Dezin- IT (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
fekéné dena) QAV-volny, pH ~ 9 *
Cistenie
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych distiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢cou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

3.10.2 Manualne pred¢istenie ultrazvukom a kefkou

| Cistenie ultrazvukom IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok Eistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak diho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vvyvyy

Faza ll
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

3.10.3 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <2577 -
I Cistenie 55/131 10 DV ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 0% anionové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre ¢istiaci a dezin-
fekény pristroj
PV: Pitn voda
DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky Cisti¢

» Po mechanickom €isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

3.11 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnut na izbovi teplotu.
» Vihky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.11.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vSetky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a boéné strany zubov na raspliach.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zliomené, prasknuté, opot-
rebované, znacne poskriabané a zlomené casti.

» Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

» Skontrolujte deformécie na vyrobku pomocou dlhych tzkych geometrii (najmé rotacnych nastrojov).

» Skontrolujte rezné hrany kvéli neprerusenej reznej hrane, ostrosti, zarezom a inym poskodeniam.

» Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

» Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

» Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a posttipte technicke] sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.
3.11.2 Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie (kovové l’llomky/korézia) vyrobku kvéli nedostatoéné

» Pohyblivé asti (napr. klby, trecie diely a zavitové tyce) pred skus funkcnostl ijte konzervaénym
olejom vhodnym pre sterilizaciu (napr. pri parnej sterilizacii olejovym sprejom STERILIT® 1JG600 alebo
kvapkacou olejni¢kou STERILIT® | JG598).

» Rozoberatelny vyrobok poskladajte, pozri Montaz.

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Z dévodu Uplnej pocetnosti chodov skontrolujte vietky pohyblivé ¢asti (napr. zavesy, zamky/zavory, posuvné Casti
atd.).

» Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.12 Montaz
Ozndmenie
Nepouzivajte pri demontdzi a montdZi Ziadne ndradie, aby ste zabrdnili poskodeniu.

3.12.1 Nerozkladaci nastroj s krycou trubicou
» Opatrne posuiite kryciu rarku 7 (proti smeru Sipky 1) na pracovny koniec 8 a zaistite ju v pozadovanej polohe,
pozri Obr. 2.

3.12.2 Rozkladaci nastroj

» Nasadte rukovat 5 a pracovny koniec 8 na zakladnu trubicu 6.

» Tazné vretienko 4 zasuite dnu a zoskrutkujte dohromady.

» Opatrne posurite kryciu rurku 7 cez pracovny koniec 8 a v pozadovanej polohe ju zaklapnite.

3.13 Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spdsobom.

» \Vyrobok odlozte na prislusné miesto skladovania alebo poloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria,
ktoré su k dispozicii, st chranené.

> Sitkové kose pre steriliza¢ny proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nadob od spolo¢nosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabranuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

3.14 Parna sterilizacia
Ozndmenie
BT098R a BTO99R: Viyrobok je mozné sterilizovat v rozloZzenom aj zloZzenom stave.
> Uistite sa, ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).
» Validovany sterilizaény postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a overeny v stlade s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné nalozenie parného sterilizatora v stlade s pokynmi vyrobcu.

3.15 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu ulozte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.



4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Pozmefiovanie zdravotnickeho technického vybavenia méZze mat za nasledok stratu zéruky/narokov na zaruku
alebo aj pripadnych schvaleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dalsie servisné adresy sa dozviete cez vy3sie uvedenu adresu.
5. Likvidacia
A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

A\ VAROVANIE

Nebezpedenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi hranami afalebo $picatymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze balenie nie je porusené.
Ozndmenie

Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZitie.

6.  Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® miaspas
Miiszerek

Jelmagyarazat

Le nem szerelhetd eszkdz fedéesé nélkiil
Le nem szerelhetd eszkoz fedécsével
Leszerelhetd eszkéz

Huazéorso

Fogantyu

Alapesé

Fed6ceso

Munkavég
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1. A dokumentumrol

Felhivds

A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait ez a haszndlati utasitds nem tartalmazza.

1.1 A dokumentum hatalya
Ez a hasznalati utasitds a kovetkez6 termékekre vonatkozik:

Cikkszam Megnevezés

BTO70R miaspasﬂ' tapogato kampo, kozepes, keskeny

BTO96R - BTO99R miaspas'- vizsgaléhorog, rovid

BT450R - BT451R
BT466R - BT469R

miaspas miniALIF sebkampo

BV935R - BV936R miaspasﬂ' spekulum, kétrészes

EJ340R miaspasﬂ' trokarnyars

Eggg:ﬁg%;/ miaspas'* disszektor

FF422R/FF423R miaspas miniTTA derékszogUl disszektor
FF894R/FF895R miaspasminiALIF tolérud

FG044R miaspasﬂ' csontforgdcs-tarto

FGO45R miaspasﬂ' csontforgacs-mérémduszer
FK380R miaspasﬂ' bordaemeld

FK389R miaspasﬂ' bordafej-reszektor

FK392R miaspasﬂ' borda raspatorium

FK779R - FK781R
FK789R - FK792R

miaspasﬂ' éles kanal

FLO79R miaspasTL tolocsd

FLOBOR - FLO82R miaspas' tolérud

FL450R/FL451R miaspasTL oszteotom
PL671R miaspasTL disszekcids és tlidéspatula
Felhivds

A termék érvényben Iévé CE-jeldlése a termék cimkéjén vagy csomagoldsdn van feltiintetve.

» A termékspecifikus hasznalati utasitast, valamint az anyagkompatibilitsra és élettartamra vonatkoz6 informa-
ciokat a B. Braun elFU, az eifu.bbraun.com weboldalon talalja.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjék a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érint olyan kockazatokra,
amelyek a termék hasznalata soran esetlegesen felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezoképpen vannak meg-
jelolve:

/\ FIGYELMEZTETES

Potencialisan fenyeget6 veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

AVIGYAZAT
Potencialisan fenyeget6 anyagi karokat jel6l. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas
2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés

A miaspas miiszereket endoszkopos gerincmiitétekhez tervezték, és egyarant hasznalhatok a mellkasi (torakoszko-
pos), illetve az agyéki gerincen (laparoszkopos) végzett beavatkozasoknal.

A miaspas miiszereket kiviteltol fliggéen a mitét befejezéséhez, vagashoz, preparalashoz, eltavolitashoz, vizsgalat-
hoz, valamint a csont- és porckorongszovet megmunkalasara hasznaljak.

2.1.2  Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi krén kiviil
esik.

A javallatokra vonatkozoan, lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.2  Biztonsagi utasitasok

2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalénos biztonsagi elgirasok

A nem megfelel§ elokészités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne kockaztassa a

garanciat és a felel6sségvallalast:

» A terméket kizdrolag a haszndlati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi informaciokat és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag (j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikddik-e, és megfelel6 allapotban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndlo koteles a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és azon dllam illetékes hato-
sdgdnak, amelyben a felhaszndld telephelye taldlhatd.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszer(i elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti technika
elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalo kdteles informaciot szerezni a gyartotol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék hasz-
nalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.2.2  Termékspecifikus biztonsagi eldirasok

Az eszkozok endoszkopos hasznalatdnak feltétele a gerincsebészet és a gerinc biomechanikai allapotanak részletes

ismerete.

» A munkavégen ekként okozott karok elkeriilése érdekében tegye a kovetkezoket: A terméket dvatosan helyezze
be a munkacsatornan (pl. trokaron) keresztiil.

» A terméket csak szemrevételezéses ellendrzés mellett hasznalja.

2.2.3 Sterilitas
A termék nem sterilen keriil kiszallitasra.
» A széllitasi csomagolds eltavolitasa utan és az elso sterilizalas el6tt tisztitsa meg a gyarilag uj terméket.

2.3  Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodése!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torott,
repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a miikodoképességet.

Az endoszkdpos gerincsebészeti miiszerek az Aesculap trokarokkal egyiitt hasznalhatok.

» A miivelet megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy
- az eszkozoket regeneraltak, lasd Validalt regeneralasi eljaras.
- minden sziikséges miiszeralkatrész rendelkezésre all.

> Atrokarba valé bevezetéskor a fedGesdvet 7 pattintsa be az eliils8 poziciéba lgy, hogy a munkavéget 8 elfedje,
lasd 2 Abra (feliil).

3.  Validalt regeneralasi eljaras

3.1  Altalanos biztonsagi eldirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irinymutatdsokat, valamint a
sajdt, a regenerdldsra vonatkozd higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CID) szenvedé betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség és lehetséges viltozatai-
nak gyanija esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a vonatkozd hatdlyos nemzeti jogszabd-
lyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és biztonsdgosabb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal
szemben.

Felhivds
Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithato. Ezért az iizemeltetd/regenerdlo a felelds.

Felhivds
Ha nem keriil sor kés6bbi sterilizdldsra, virucid fertétlenitészert kell haszndlni.

Felhivds

A regenerdldsra és az anyagok Osszeférhetdségére vonatkozo aktudlis informdciokat ldsd még a B. Braun elFU az
eifu.bbraun.com webcimen.

Avaliddlt gézsterilizdldsi eljdrdst az Aesculap steril tartdlyrendszerben végezték.

3.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Ennek eredményeképpen a hasznalat és a regeneralas kdzott 6 oranal tobb idé nem telhet el, tilos

45 °C-nal magasabb fixalo eldtisztitasi hémérsékletet alkalmazni, valamint fixalo fertGtlenitGszereket (hatoanyag-

bazis: aldehid, alkohol) hasznalni.

A tuladagolt semlegesitd anyag vagy alaptisztitoszer kémiailag reakciot és/vagy fakulast idézhet el@, tovabba a léze-

res felirat szemmel és géppel vald leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalmd maradvanyok (pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, séol-

datok, tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizalasra szolgald vizben) korrézio altali karosodashoz (lyukkorrézio, tenzios

korrdzi6) és ezéltal a termékek rongalddasahoz vezetnek. Az eltavolitashoz megfeleld dblitést kell végezni teljesen
sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kovetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technol6giai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA enge-

dély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyartd ajanlott az anyagok dsszeférhetdségét figyelembe véve. A

vegyianyaggyarto valamennyi alkalmazasi el6irdsat szigortian be kell tartani. Ellenkezé esetben a kovetkezd problé-

mak Iéphetnek fel:

B Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében. Alu-
minium esetében 8-nal magasabb pH-értékii alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti elvalto-
zasok fordulhatnak el6.

W Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai 6regedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkeféket és mas olyan suroloszereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kezé esetben fennall a korrézio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos és anyagkiméld/értékmegdrzd Ujboli regenerdldsra vonatkozé részletes
informaciokért lasd az www.a-k-i.org weboldalon az ,AKI-Brochures" rovatban, a ,Red brochure".

3.3 Ujrafelhasznalhato termékek
A regeneralds olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A kdvetkezo hasznalat elétt a gondos szemrevételezéses és mikodési ellenérzés a legjobb mddja annak, hogy észlelje,
ha a termék mar nem mikodoképes, lasd Ellendrzés.



3.4  Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetéleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhaté fecskenddvel.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat egy nedves, szalmentes torlékendével.
» Aterméket 6 6ran beliil szarazon és zart hulladékgyjté tartalyban szallitsa el tisztitasra és fert6tlenitésre.

3.5  El6készités a tisztitas el6tt
» Tisztitas elott szerelje szét a terméket, lasd Szétszerelés.

3.6  Szétszerelés
Felhivds
A sériilések elkeriilése érdekében ne haszndljon szerszimokat a szétszereléshez és Gsszeszereléshez.

3.6.1 Szét nem szerelhetd eszkoz fedGesdvel
» Pattintsa ki és tolja elére a fedécsovet 7, lasd 1 Abra.

3.6.2 Leszerelheté eszkoz .

» Csavarozza ki a huzoorsot 4, és huzza ki hatrafelé, lasd 3 Abra.

» Vegye le a fogantyut 5 és a munkavéget 8 az alapcsérdl 6, lasd 4 Abra.
» Pattintsa ki és tolja elére a fedécsovet 7, lasd 5 Abra.

3.7  Tisztitas/fertotlenités

3.7.1 Termékspecifikus biztonsagi eldirasok a regeneralasi eljarashoz

A beteg veszélyeztetésének kockazata! A terméket FGO45R nem szabad kézzel regeneralni.

» A terméket FGO45R kizarolag kézi el6tisztitassal €s az azt kovetd gépi tisztitassal regeneralja.

A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfelel tisztito-/fertotlenitdszerek és/vagy a tul magas hémér-
séklet miatt!

> Atisztito- és fertGtlenitdszereket a gyarto utasitasai szerint hasznalja.

» \Vegye figyelembe a koncentraciora, a hdmérsékletre és a hatoidére vonatkozo informaciokat.

» A fertétlenitési hdmérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.

» Nedves artalmatlanitashoz hasznaljon megfelel6 tisztito-/fert6tlenitdszereket. A habképzddés és a folyamatké-

mia hatékonysaga romlasanak elkeriilése érdekében tegye a kovetkezoket: a gépi tisztitas és fertStlenités elott
alaposan 6blitse le a terméket folyo vizzel.

3.7.2  Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Validalt eljaras Specialis tulajdonsagok Hivatkozas

Kézi tisztitas fertétlenitéfolya- B Hasznaljon megfeleld tisztito- Fejezet Kézi tisztitas/fertotlenités
dékba meritéssel Kefét. és alfejezet:

B Minden termék, kivéve BV935R, ® Egyszer hasznalatos fecskends B Fejezet Kézi tisztitas fertotleni-

BV936R 20ml téfolyadékba meritéssel

B A munkavégeket a tisztitashoz
tartsa nyitva.

W Szaritasi fazis: Hasznéljon szal-
mentes torl6kenddt vagy orvosi
stritett leveg6t

Kézi tisztitas ultrahanggal és fer- m Egyszer hasznalatos, 20 ml-es Fejezet Kézi tisztitas/fertStlenités
totlenitéfolyadékba meritéssel fecskendd és alfejezet:

B BV935R B A munkavégeket a tisztitishoz B Fejezet Kézi tisztitas ultra-

= BV936R tartsa nyitva. hanggal és fertétlenitofolya-

PPN - , dékba meritéssel
W Szaritasi fazis: Hasznaljon szal-

mentes torl6kenddt vagy orvosi
stiritett leveg6t.

Gépi lugos tisztitas €s magas B Helyezze a terméket egy kon- Fejezet Gépi tisztitas/fertGtlenités
hémérsékleten végzett fertotleni- nyen tisztithato szlirkosarra és alfejezet:
tés

(vigyazzon, hogy a termékekne M Fejezet Gépi lugos tisztitas és
B Minden termék, kivéve BTO98R, legyenek takarasban). ferttlenités magas hémérsék-
BTO99R, BV935R, BVI36R, B A lumenek/csatornak atoblité- leten

FGO45R ¢s FLO79R séhez: Hasznaljon mosélan-

dzsakat vagy oblitohiivelyeket
az injektorkocsiban.

B A munkavégeket a tisztitashoz
tartsa nyitva.

Kézi eldtisztitas kefével, az azt B Hasznaljon megfeleld tisztito- Fejezet Gépi tisztitas/fertGtlenités
kovetd gépi lugos tisztitassal és Kefét. kézi eldtisztitassal és alfejezet:
magas hémérsékleten torténd fer-

P W Fejezet Kézi elétisztitas kefével
totlenitéssel

B Egyszer hasznalatos, 20 ml-es
fecskendd W Fejezet Gépi lugos tisztitas és

m BT098R PP P
B Helyezze fel a pofavéddt a ter- fertGtlenités magas hémersek-
m BT099R mékre. leten
= BV935R B Helyezze a terméket egy kon-
B BV936R nyen tisztithato szlirokosarra
= FLO79R (vigyazzon, hogy a termékek ne
legyenek takarasban).
B A lumenek/csatornak atoblité-
séhez: Hasznaljon mosdlan-
dzsakat vagy oblitohiivelyeket
az injektorkocsiban.
B A munkavégeket a tisztitdshoz
tartsa nyitva.
Kézi el6tisztitas ultrahanggal és W Egyszer hasznalatos fecskends, — Fejezet Gépi tisztitas/fertGtlenités
kefével, az azt kévetd gépi lugos 20ml kézi eldtisztitassal és alfejezet:
piatitossal € ROVEL (ONENS MO o elyease fel a pofavédsta ter- @ Fejezet Keai eldtiatitss utra-
enitésse mékre. hanggal és kefével
m FGO45R .
B Helyezze a terméket egy kdn- W Fejezet Gépi lugos tisztitas és

nyen tisztithatd sziirékosarra fertdtienités magas hémeérsék-

(vigyazzon, hogy a termékek ne leten
legyenek takarasban).

B A munkavégeket a tisztitashoz
tartsa nyitva.

3.8  Kézi tisztitas/fertdtlenités

» Akézi fertdtlenités el6tt az dblitévizet megfelelden csopdgtesse le a termékrdl, hogy megakadalyozza a fertét-
lenitooldat felhigulasat.

> Akézi tisztitast/fertGtlenitést kovetéen szemrevételezéssel ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-
e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertotlenitési eljarast.

3.8.1 Kézi tisztitas fertGtlenitofolyadékba meritéssel

Fazis  Lépés T t Konc.  Vizmi- Kémia
[°C/°F1  [perc] [%] néség

I Fert6tlenitd tiszti-  SZH >15 2 1\ Koncentratum, aldehid-, fenol- és
tas (hideg) kvaternerammoniumvegyiiletektdl
mentes, pH ~ 9*
. Koztes oblités SZH 1 - \% -
(hideg)
Il Fertotlenités SZH 5 2 \% Koncentratum, aldehid-, fenol- és

(hideg) kvaternerammoniumvegyiletektdl
mentes, pH ~ 9*

V. Befejez6 oblités SZH 1 - DV -
(hideg)
V. Szaritas SZH - - - -
IV: Ivéviz
DV: Teljesen sotalanitott (jonmentes, mikrobioldgiai szempontbol legalabb ivéviz-mindségii) viz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» \Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhaté fecskenddkre vonatkozé informaciokat, lasd Validalt
tisztitasi és fert6tlenitési eljaras.

1. fazis

» A terméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisztito hatasu fertétlenitGoldatba. Gy6zédjon meg rola, hogy
minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelhetok szem-
mel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at egy megfelelé tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutdn alaposan 6blitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztito hatasu fertétlenitéoldattal és egy megfeleld eldob-
hato fecskendével, legalabb 5-5 alkalommal.

1. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.

» Oblités kizben ne mozgassa a mozgé alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

1. fazis

» A terméket teljesen meritse bele a fertGtlenité oldatba.

» Fert6tlenités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a bedllitdcsavarokat, csuklokat stb.

» A hatdidd elején oblitse le a lumeneket legalabb otszér egy megfelelé eldobhaté fecskenddvel. Gy6zédjon meg
réla, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet).

» A befejezo oblités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszor egy megfelel6 eldobhat fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» Szaritsa meg a terméket a szaritasi fazisban a megfeleld segédeszkdzok hasznélataval (pl. torlSkenddk, sritett
levegd), lasd Validalt tisztitasi és fert6tlenitési eljaras.

3.8.2 Kézi tisztitas ultrahanggal és fertétlenitofolyadékba meritéssel

Fézis  Lépés T t Konc.  Vizmi- Kémia
[°C/°F1  [perc]  [%] néség

1. Ultrahangos tisztitas SZH >15 2 v Koncentratum, aldehid-, fenol-
(hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-
letektél mentes, pH ~ 9*
I Koztes oblités SZH 1 - v -
(hideg)
. Fert6tlenités SZH 5 2 \Y2 Koncentratum, aldehid-, fenol-
(hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-
letektél mentes, pH ~ 9*
\'A Befejezo oblités SZH 1 - DV -
(hideg)
V. Szaritas SZH - - - -
IV: Ivoviz
DV: Teljesen sotalanitott (jonmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legalabb ivéviz-mindségi) viz
SZH: Szobahomérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhato fecskenddkre vonatkozd informaciokat, lasd Validalt
tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

I. fazis

» Tisztitsa meg a terméket legalabb 15 percig az ultrahangos tisztitokadban (35 kHz-es frekvencian). Gy6zédjon
meg réla, hogy minden hozzaférheté feliilet benedvesedett, és hogy elkeriilte a takarast.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelheték szem-
mel lathatd maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at egy megfelelé tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitécsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutdn alaposan 6blitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fertétlenitdoldattal és egy megfeleld eldob-
hatd fecskendével, legaldbb 5-5 alkalommal.

I. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az 8sszes hozzaférhetd feliiletet) folyd viz alatt.

» Oblités kizben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

Il fazis

» A terméket teljesen meritse bele a fertGtlenité oldatba.

» Fertdtlenités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidd elején Gblitse le a lumeneket legalabb 6tszér egy megfelelé eldobhatd fecskenddvel. Gy6zddjon meg
réla, hogy minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.



IV. fazis

> Teljesen dblitse lefat a terméket (az 6sszes hozzaférhet6 feliiletet) folyd viz alatt.

» Abefejezé 6blités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszor egy megfelelé eldobhaté fecskendével.

» Aterméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» Széritsa meg a terméket a széritasi fazisban a megfeleld segédeszkdzok hasznalataval (pl. torl6kenddk, siritett
levegd), lasd Validalt tisztitasi és fert6tlenitési eljaras.

3.9  Gépi tisztitas/fertotlenités
Felhivds

A tisztito- és fertdtlenitokésziilék teljesitményét alapvetden vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA jovdha-
gyds vagy a DIN EN SO 15883 szerinti CE-jel6lés).

Felhivds
A haszndlt tisztito- és ferttlenitokésziiléket rendszeresen karbantartani és ellendrizni kell.

3.9.1 Gépi lugos tisztitas és fertGtlenités magas homérsékleten
Késziiléktipus: Egykamrés tisztito/fertétlenitdkésziilék ultrahang nélkiil

El6oblités <25[77
I Tisztitas 55/131 10 DV ® Koncentratum, ligos:
- pH-érték ~ 13
- <5 % anionos feliiletaktiv anya-
gok
M 0,5 %-0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*
Il Koztes oblités >10/50 1 DV -
V. Héfertétlenités 90/194 5 DV -
V. Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenitokésziilék prog-
ramja szerint
IV: Ivéviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobiol6giai szempontbol legalabb ivoviz-minségii) viz
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> Agépi tisztitast/fert6tlenitést kdvetden ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

3.10 Gépi tisztitas/fertGtlenités kézi elGtisztitassal

Felhivds

A tisztito- és fertdtlenitokésziilék teljesitményét alapvetden vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA jovdha-
gyds vagy a DIN EN SO 15883 szerinti CE-jel6/és).

Felhivds
A haszndlt tisztito- és ferttlenitokésziiléket rendszeresen karbantartani és ellendrizni kell.

3.10.1 Kézi eldtisztitas kefével

Fertotlenito tiszti-  SZH >1 Koncentratum, aldehid-, fenol- és
tas (hideg) kvaterner ammoniumvegyiiletektd!
mentes, pH ~ 9%
II. Oblités SZH 1 - v -
(hideg)
IV: Ivoviz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhatd fecskenddkre vonatkozo informaciokat, lasd Validalt
tisztitasi és ferttlenitési eljaras.

1. fazis

» A terméket legaldbb 15 percre meritse az aktiv tisztito hatasu fertotlenitdoldatba. Gy6zédjén meg rola, hogy
minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a fellileten mar nem észlelheték szem-
mel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato felileteket legalabb 1 percig kefélje at egy megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitécsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fertétlenitdoldattal és egy megfeleld eldob-
hatd fecskendével, legalabb 5-5 alkalommal.

I. fazis
» Teljesen blitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.
» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

3.10.2 Kézi eldtisztitas ultrahanggal és kefével

Ultrahangos tisztitas SZH >15 Koncentratum, aldehid-, fenol-
(hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-
letektdl mentes, pH ~ 9%

IL. Oblités SZH 1 - % -
(hideg)
IV: Ivéviz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhatd fecskenddkre vonatkozo informaciokat, lasd Validalt
tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

1. fazis

» Tisztitsa meg a terméket legaldbb 15 percig az ultrahangos tisztitokadban (35 kHz-es frekvencian). Gy6zédjon
meg réla, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett, és hogy elkeriilte a takarast.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a fellileten mar nem észlelheték szem-
mel lathato maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at egy megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan Gblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztito hatasu fertGtlenitGoldattal és egy megfelelé eldob-
hatd fecskenddvel, legalabb 5-5 alkalommal.

II. fazis
» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyd viz alatt.
» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklékat stb.

3.10.3 Gépi lugos tisztitas és ferttlenités magas homérsékleten
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertétlenitkésziilék ultrahang nélkiil

El&blités <25[77
1. Tisztitas 55/131 10 DV m Koncentratum, lugos:
- pH-érték ~ 13
- <5 % anionos felliletaktiv anyagok
M 0,5 %-0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*
. Koztes oblités >10/50 1 DV -
V. Héfertotlenités 90/194 5 DV -
V. Szaritas - - - A tisztito- és fert6tlenitokésziilék prog-
ramja szerint
IV: Ivoviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbol legalabb ivéviz-mindségi) viz
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> A gépi tisztitast/fertdtlenitést kévetden ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

3.11 Ellenérzés
» Hagyja a terméket szobahémérsékletre hiilni.
» Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.11.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrol, hogy minden szennyezddést eltavolitott. Forditson kiilonds figyelmet pl. az illesztési felii-
letekre, zsanérokra, tengelyekre, stillyesztett feliiletekre, firohornyokra, valamint a raspolyok fogainak oldalaira.

» Szennyezett termékek esetében: ismételje meg a tisztitasi és fertotlenitési eljarast.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem talalhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e korrodalt,
kilazult, elhajlott, torott, repedt, kopott, erésen karcos vagy letért alkatrészek.

» Ellendrizze, hogy a terméken nem hianyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

» Ellendrizze a hosszu, keskeny formaju termékeket (kiilondsen a forgé miszereket), hogy nem deformalédtak-e.

» Ellendrizze a vagoélek folyamatossagat, élességét, az esetleges horpadasokat és egyéb sériiléseket.

» Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhaté-e rajtuk durva elvaltozas.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, ami megsértheti a szovetet vagy a sebészeti keszty(iket.

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken meglazult vagy hidnyzo alkatrészek.

>

Azonnal selejtezze le a megsériilt termékeket, és tovabbitsa az Aesculap Miszaki Szervizének, lasd Miszaki szer-
viz.

3.11.2 A miikod6képesség ellendrzése

AVIGYAZAT

A termék karosodasa (felmarddasok a fémen/surlodasi korrézio) a nem elegendé yiségii olajozas miatt!

» A mozg6 alkatrészeket (pl. csuklok, csuszoalkatrészek és 3¢ rudak] a miikodoképesség ellendrzése
elétt az alkal tt sterilizalasi eljarasnak felel apoldolajjal be (pl. gézsterilizalas esetén

STERILIT® | olajspray JG600 vagy STERILIT® | olajcsepegteto JGSBB)

» Szerelje Gssze a szétszerelhetd terméket, lasd Osszeszerelés.

» Ellendrizze, hogy a termék muikddik-e.

» Ellendrizze az dsszes mozgo alkatrészt (pl. zsanérok, zarak/reteszek, csiszéalkatrészek stb.), hogy teljesen aka-
dalymentesen mozognak-e.

» Ellendrizze, hogy a termék kompatibilis-e a hozza tartozo termékekkel.

» Azonnal selejtezze le a miikddésképtelen termékeket, és tovabbitsa az Aesculap Miiszaki Szervizének, lasd
Miiszaki szerviz.

3.12 Osszeszerelés
Felhivds
A sériilések elkeriilése érdekében ne haszndljon szerszdmokat a szétszereléshez és dsszeszereléshez.

3.12.1 Le nem szerelhetd eszkoz fedGesovel
> Tolja 6vatosan a feddcsovet 7 (a nyillal ellentétes iranyban 1 Abra) a munkavég folé 8, majd pattintsa be a kivant
pozicioba, lasd a 2 Abra.

3.12.2 Szétszerelhetd eszkoz

» Huzza fel a fogantyut 5 és a munkavéget 8 az alapcsére 6.

» Tolja be a huzdorsot 4 és csavarozza be.

» Tolja a fedGesovet 7 dvatosan a munkavég folé 8, majd pattintsa be a kivant pozicioba.

3.13 Csomagolas

» A finom munkavégii terméket megfelelGen védeni kell.

» Rendezze el a terméket a megfeleld taroldban, vagy helyezze megfeleld sziir6kosarra. Biztositsa, hogy a rendel-
kezésre allo vagoélek el legyenek latva védelemmel.

» A sterilizalasi eljarasnak megfelelden csomagolja be a sziirékosarakat (pl. Aesculap steril tartalyokba).

» Gondoskodjon réla, hogy a csomagolas megakadalyozza a tarolas soran a termék ujraszennyezédését.

3.14 Gozsterilizalas

Felhivds
BT098R és BTO99R: A termék mind szétszerelt, mind 6sszeszerelt dllapotban sterilizdlhato.

» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizaloszer minden kiilsé és belsd feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyi-
tasaval).

» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- ADIN EN 285 szerinti, és a DIN EN ISO 17665 szerint validalt gozsterilizalo
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces pihentetési idével

» Tobb termék egy gozsterilizaloban vald egyideji sterilizalasa esetén: Gigyeljen ra, hogy a gozsterilizalonak a gyar-
toja altal megadott legnagyobb megengedett terhelését ne lépje tul.



3.15 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, sétét és allandé hémérsékletl helyen
tarolja.

4, Miiszaki szerviz

A VIGYAZAT

Az orvosi berend végzett modositasok a jotallasi/garancialis igények, valamint az esetleges engedélyek
elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» Szervizelésért és karbantartasért forduljon az orszagaban talalhaté B. Braun/Aesculap képviselethez.

A szervizek cimei

Aesculap Technischer Service
Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.

5.  Artalmatlanitas

N\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett termékek miatti fertzésveszély!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint djrahasznositasakor be kell tartani az
adott orszagban érvényes elbirasokat.

/\ FIGYELMEZTETES

Az éles és/vagy hegyes termékek miatti sériilésveszély!

» A termék artalmatlanitasakor, valamint ujrahasznositasakor iigyeljen arra, hogy a csomagolas megakada-
lyozza, hogy a termék esetlegesen sériilést okozzon.

Felhivds

A terméket drtalmatlanitdsa elétt az iizemeltetének regenerdlinia kell, Idsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.
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Aesculap® miaspas
Instrumenti

Legenda

InStrument, ki ga ni mo¢ razstaviti, brez prekrivne cevi
InStrument, ki ga ni mo¢ razstaviti, s prekrivno cevjo
InStrument, ki se lahko razstavi

Vle¢no vreteno

Rocaj

Osnovna cev

Pokrivna cev

Delovni konec

© NG A WN =

1. Priloga k dokumentu

Napotek
Splosna tveganja kirurskega posega niso opisana v tem priroc¢niku z navodili.

1.1 Podrod&je uporabe
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje izdelke:

St. izd. Oznaka

BTO70R miaspasﬂ' tipalni kavelj srednje ozek

BTO96R do BTO99R  miaspas'* tipalni kavelj, kratki

BT450R do BT451R miaspas kavelj za rane miniALIF
BT466R do BT469R

BV935R do BV936R miaspasﬂ' spekulum dvolistni

EJ340R miaspasﬂ' zamenljiva palica trokarja
FF335R/FF337R/ miaspas " dissektor

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA hokejski disektor
FF894R/FF895R miaspas miniALIF profilni noz

FG044R miaspasﬂ' drzalo za kostno iver

FGO45R miaspasﬂ' instrument za merjenje kostnega iverja
FK380R miaspas T rebrno dvigalo

FK389R miaspasﬂ' resektor rebrne glave

FK392R miaspasﬂ' raspatorij za rebra

FK779R do FK781R  miaspas ™ ostra 7licka
FK789R do FK792R

FLO79R miaspas " drsna cev

FLOBOR do FLO82R miaspas'" tolka¢

FL450R/FL451R miaspasTL osteotom
PL671R miaspas n disekcijska in plju¢na lopatka
Napotek

Veljavna oznaka CE za izdelek je razvidna na nalepki ali embalazi izdelka.

» Za navodila za uporabo za specifi¢ne izdelke, kakor tudi informacije o zdruzljivosti materialov in Zivljenjski dobi
glejte B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Opozorila opozarjajo na nevarnosti za bolnike, uporabnike infali izdelke, ki se lahko pojavijo med uporabo izdelka.

Opozorila so oznacena na naslednji nadin:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce ni preprecena, lahko povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno materialno Skodo. Ce ni prepreena, lahko pride do poskodbe izdelka.

2.  Kliniéna uporaba
2.1  Podroc¢ja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1  Namen

miaspas-Instrumenti so namenjeni za endoskopske operacije hrbtenice tako na torakalni (torakoskopsko) kot tudi na
ledveni hrbtenici (laparoskopsko).

miaspas-Instrumenti se uporabljajo za rezanje, pripravo, odstranjevanje, stiskanje in urejanje kosti in tkiva medvre-
tencne plosce, odvisno od izvedbe dela.

2.1.2 Indikacije

Napotek

Uporaba izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami in/ali opisano uporabo, ni predmet odgovornosti proizva-
Jjalca.

Za indikacije, glejte Namen.

2.1.3 Kontraindikacije
Kontraindikacije niso znane.

2.2 Varnostna navodila

2.2.1  Klini¢ni uporabnik

Splosna varnostna navodila

Vizogib poskodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter v izogib izgube pravic iz garan-
cije in osebne odgovornosti:

Izdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrzevanje.

Izdelek in priklju¢ke morajo uporabljati samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno stanje.

Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.

YYVYYVYYVYY

Napotek
Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri ima uporabnik sedeZz, porocati o kakrsnih koli
resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Uporabnik je odgovoren za pravilno izvedbo kirurskega posega.

Za uspesno uporabo izdelka je zahtevano ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no obvladanje vseh
potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

Uporabnik je pod pogojem, da obstaja nejasen predoperativni poloZaj v zvezi z uporabo izdelka, od proizvajalca dol-
Zan pridobiti vse informacije.

2.2.2 Specifi¢na varnostna navodila za posamezni izdelek

Endoskopska uporaba instrumentov zahteva podrobno znanje glede kirurgije hrbtenice in biomehani¢nih danosti

hrbtenice.

» Da bi se izognili poskodbam na delovni povr3ini indtrumenta: Izdelek previdno vstavite skozi delovni kanal (npr.
trokar).

» lzdelek uporabite samo pod vizualnim nadzorom.

2.2.3 Sterilnost
Izdelek je dobavljen v nesterilni obliki.
» Nov izdelek odistite po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo sterilizacijo.

2.3 Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» lzdelek pred vsako uporabo preverite in se prepricajte, da ne vsebuje zr
obrabljenih ali zlomljenih delov.

» Pred vsako uporabo opravite preizkus funkcionalnosti.

upognj razf

InStrumenti za endoskopsko operacijo hrbtenice se uporabljajo v povezavi z Aesculap trokarjem.

» Preden zacnete postopek, se prepricajte, da
- so bili inStrumenti pripravljeni, glejte Validiran postopek predelave.
- da so na voljo vsi potrebni deli inStrumentov.

» Pri vstavljanju v prekrivno cev trokarja 7 zataknite v sprednjem poloZaju, tako da je delovni konec 8 prekrit, glej
sliko 2 (zgoraj).

3. Validiran postopek predelave

3.1  Splosna varnostna navodila

Napotek

Ravnativ skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimiin mednarodnimi standardi ter smernicami in lastnimi
higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJD), sumom na CJK ali moznimi razli¢icami v zvezi s pripravo izdelkov
v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

Napotek
Strojna obdelava je zaradi varnosti primernej$a od roénega ¢is¢enja, obenem pa zagotavlja boljSe rezultate ¢iscenja.

Napotek
Treba se je zavedati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po predhodni vali-
daciji postopka priprave. Odgovornost za to nosi operater/pripravijalec.

Napotek
Ce se koncna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek
Najnovejse informacije o obdelavi in zdruZljivosti materialov so na voljo tudi pri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com
Validirani postopek parne sterilizacije je bil izveden v Aesculap- sterilnem kontejnerskem sistemu.

3.2 Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko otezijo ali onemogo¢ijo ¢iS¢enje ter povzrocijo korozijo. Zato se ne sme

presedi 6-urnega obdobja med nanasanjem in pripravo, ne sme se aplicirati pri fiksirni temperaturi za predcis¢enje

>45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev (aktivne sestavine na bazi: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih &istil lahko privede do kemi¢nih poskodb in/ali zbleditve ter vizu-

alne ali strojne neberljivosti laserskih oznacb na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjavecem jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirurski ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloske razto-

pine, v vodi za Ci3cenje, dezinfekcijo in sterilizacijo), povzrodijo korozijsko $kodo (luknjasta korozija, napetostna koro-

zija) in s tem unigenje izdelkov. Za odstranitev je potrebno izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo

ter naknadno susenje.

Po potrebi ponovno susenje.

Uporabijo se lahko samo procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odobrene (npr. VAH ali FDA dovoljenje ali

oznaka CE) in jih je proizvajalec kemikalij priporo¢il glede zdruzljivosti materialov. Strogo je potrebno upostevati vse

specifikacije proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

B Opti¢ne spremembe materiala, kot so zbleditev ali barvne spremembe na titanu ali aluminiju. V primeru aluminija
lahko vidne spremembe na povrsini nastanejo Ze pri pH vrednosti > 8 raztopine za uporabo/delovne raztopine .

W Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za ¢iscenje ne uporabljajte kovinskih krtac ali drugih abrazivnih materialov, ki lahko skrhajo povrsino in privedejo
do nevarnosti pojava korozije.

» Za podrobnejse informacije o higiensko varni in materialom/okolju prijazni ponovni predelavi, glejte www.a-k-
i.org rubriko "AKI-Brochures", Red brochure".

3.3  lzdelki za ponovno uporabo
Vplivi predelave, ki bi lahko privedli do poskodbe izdelka, niso znani.

Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo je najboljsi nacin, kako prepoznati izdelek, ki
ni ve¢ funkcionalen, glejte Pregled.

3.4  Priprava na kraju uporabe

» Po potrebi sperite nevidne oz. nedostopne povrsine pod tekoco vodo ali denimo z injekcijsko brizgo za enkratno
uporabo.

» Vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v 6 urah po kon¢anem ¢is¢enju in dezinfekciji.



3.5  Priprava pred ¢iSéenjem

» lzdelek pred ¢iS¢enjem razstavite, glejte Razstavljanje.

3.6  Razstavljanje
Napotek
Da se izognete poskodbam, med demontaZo in montaZo ne uporabljajte orodij.

3.6.1 Instrument, ki ga ni mo¢ razstaviti, s prekrivno cevjo
» Cev za prekrivanje 7 odklenite in potisnite naprej, glej Sliko 1.

3.6.2 InStrument, ki se lahko razstavi

» lzvijte vle¢no vreteno 4 in ga povlecite nazaj, glej Sliko 3.

» Rocaj 5 in delovni konec 8 odstranite z osnovne cevi 6, glej Sliko 4
» Cev za prekrivanje 7 odklenite in potisnite naprej, glej Sliko 5.

3.7
3.7.1

Cis¢enje/Dezinfekcija

Nevarno za paciente! Izdelka ne smete pripraviti ro¢no.FG045R
» izdelek pripravite izklju¢no z ro¢nim predcis¢enjem in naknadnim mehanskim ¢iscenjem.FG045R

Specifi¢na varnostna navodila za posamezne izdelke za postopek priprave

Poskodba ali uni¢enje izdelka zaradi uporabe neustreznega Cistila/razkuzila in/ali previsokih temperatur!

>
>
>
>

s tekoco vodo.

Uporabite Cistila in razkuzila po navodilih proizvajalca.
Upostevajte informacije o koncentraciji, temperaturi in ¢asu delovanja.
Ne prekoracite temperature dezinfekcije, ki znasa 95 °C.

3.7.2 Validirani postopek ¢iS¢enja in dezinfekcije

Rocno ¢is¢enje in dezinfekcija

s potopitvijo

W Vsiizdelki razen BV935R ,
BV936R

Rocno ¢iscenje z ultrazvokom in
dezinfekcija s potopitvijo
= BV935R

m BV936R

Uporabite ustrezno Scetko za

Ciscenje.

Injekcijska brizga za enkratno
uporabo 20 ml

Delovne konce pustite odprte
za Ciscenje.

Faza susenja: Uporabite krpo, ki

se ne kosmici, ali medicinski
stisnjeni zrak

Injekcijska brizga za enkratno
uporabo 20 ml

Delovne konce pustite odprte
za Ciscenje.

Faza susenja: Uporabite Cisto
krpo ali medicinski stisnjen zrak

Uporabite ustrezna Cistilna/dezinfekcijska sredstva za mokro odstranjevanje. Da bi se izognili nastanku pene in
poslabsanju ucinkovitosti kemije pri postopku: Pred strojnim ¢is¢enjem in razkuzevanjem izdelek temeljito sperite

Poglavje Ro¢no ¢iscenje/dezinfek-
cijain podpoglavje:

W Poglavje Rocno ¢iscenje z dez-
infekcijo namakanja

Poglavje Ro¢no ¢isenje/dezinfek-

cijain podpoglavje:

W Poglavje Rocno ¢iscenje z
ultrazvokom in dezinfekcijo
namakanja

Strojno alkalno ¢is¢enje in ter-

micna dezinfekcija

M Vsiizdelki razen BTO98R ,
BTO99R, BV935R, BV936R,
FG045R inFLO79R

Izdelek poloZite na cedilno
kosaro (poskrbite, da na izdelku
ne bo vidnih ostankov izpira-
nja).

Za izpiranje lumna/kanalov:
Vinjekcijskem vozicku upora-

bite sulico in tulec za izpiranje.

Delovne konce pustite odprte
za Ciscenje.

Poglavje Strojno &is¢enje/dezinfek-
cijain podpoglavje:

B Poglavje Strojno alkalno ¢isce-
nje in termi¢na dezinfekcija

Rocno predciscenje s krtacko in
naknadno mehansko alkalno ¢isce-
nje in toplotna dezinfekcija

m BT098R

BTO99R

BV935R

BV936R

[ |
[ |
[ |
= FLO79R

Rocno predciséenje z ultrazvokom
in krtacko, ki mu sledita mehansko

alkalno ¢iS¢enje in termi¢na dezin-
fekeija

B FGO45R

Uporabite ustrezno S¢etko za

ciscenje.

Injekcijska brizga za enkratno
uporabo 20 ml

Na izdelek namestite zas¢ito
Celjusti.

Izdelek polozite na cedilno
kosaro (poskrbite, da na izdelku
ne bo vidnih ostankov izpira-
nja).

Za izpiranje lumna/kanalov: V
injekcijskem vozicku uporabite
sulico in tulec za izpiranje.
Delovne konce pustite odprte
za Ciscenje.

Injekcijska brizga za enkratno
uporabo 20 ml

Na izdelek namestite zas¢ito
Celjusti.

Izdelek poloZite na cedilno
kosaro (poskrbite, da na izdelku
ne bo vidnih ostankov izpira-
nja).

Delovne konce pustite odprte
za Ciscenje.

Poglavje Strojno &is¢enje/dezinfek-
cua z ro¢nim preduscenjemm pOd—
poglavje:

W Poglavje Rocno predciscenje s
krtacko

B Poglavje Strojno alkalno ¢isce-
nje in termi¢na dezinfekcija

Poglavje Strojno ¢is¢enje/dezinfek-

cija z ro¢nim pred¢is¢enjemin pod-

poglavje:

W Poglavje Rocno predciscenje z
ultrazvokom in krtatko

W Poglavje Strojno alkalno ¢isce-
nje in termi¢na dezinfekcija

3.8

Ro¢no ¢is¢enje/dezinfekcija

» Pred roc¢no dezinfekcijo odcedite vodo iz izdelka, da preprecite morebitno redcenje raztopine razkuzila.

» Po roénem ¢isenju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na vidljivi povr3ini.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.8.1 Rocno ciscenje z dezinfekcijo namakanja

Dezinfekcijsko RT (hla- Koncentrat aldehid-, fenol- in
Ciscenje dno) QAV-free, pH ~ 9*
1] Vmesno izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
dno)
1 Dezinfekcija RT (hla- 5 2 T-W Koncentrat aldehid-, fenol- in
dno) QAV-free, pH ~ 9%
v Zakljuéno izpiranje  RT (hla- 1 - VE-W -
dno)
Vv Susenje RT - - - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
RT: Sobna temperatura

*Priporocljivo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte podatke o primernih Cistilnih krtackah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte Validirani
postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 minut v celoti potopite v aktivno Cistilno dezinfekcijsko raztopino. Prepricajte se, da so vse
dostopne povrsine namocene.

» lzdelek namocite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina o¢iS¢ena vseh ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine $¢etkajte s primemo krtacko priblizno 1 min.

» Med ciscenjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Nato ta obmocja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo, ponovite vsaj

5-krat.

Faza Il

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo odlijte.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijski raztopini.

» Med dezinfekcijo ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Na zacetku delovanja vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo. Prepricajte se, da so
vse dostopne povrsine namocene.

Faza IV

> lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine).

» Med kon¢nim izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo odlijte.

Faza V

» lzdelek v fazi susenja posusite z uporabo ustreznih pripomockov (npr. krpe, stisnjen zrak) glejte Validirani posto-
pek ¢iscenja in dezinfekcije.

3.8.2 Rocno ciscenje z ultrazvokom in dezinfekcijo namakanja

Ultrazvocno ciscenje RT (hla- Koncentrat aldehid-, fenol-
dno) in QAV-free, pH ~ 9*
1] Vmesno izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
dno)
1 Dezinfekcija RT (hla- 5 2 T-W Koncentrat aldehid-, fenol-
dno) in QAV-free, pH ~ 9*
\" Zakljucno izpiranje RT (hla- 1 - VE-W -
dno)
Vv Susenje RT - - - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
RT: Sobna temperatura

*Priporocljivo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte podatke o primernih Cistilnih krtackah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte Validirani
postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

Faza |

> lzdelek vsaj 15 minut ¢istite v ultrazvoéni istilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Prepricajte se, da so vse dostopne
povriine namocene in poskrbite, da ne pride do zvo¢nega sencenja.

» lzdelek namocite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina o¢iS¢ena vseh ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine $¢etkajte s primemo krtacko priblizno 1 min.

» Med ¢iscenjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Nato ta obmocja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo, ponovite vsaj

5-krat.

Faza Il

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo odlijte.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijski raztopini.

» Med dezinfekcijo ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Na zacetku delovanja vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo. Prepricajte se, da so
vse dostopne povrsine namocene.

Faza IV

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

» Med kon¢nim izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
» Vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo odlijte.

Faza V

» lzdelek v fazi susenja posusite z uporabo ustreznih pripomockov (npr. krpe, stisnjen zrak) glejte Validirani posto-
pek ¢iscenja in dezinfekcije.



3.9  Strojno Cis¢enje/dezinfekcija

Napotek
Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni ucinkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka CE v
skladu z DIN EN ISO 15883).

3.10.3 Strojno alkalno ¢iS¢enje in termicna dezinfekcija
Vrsta naprave:  Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Napotek
Uporabljeno napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati. Predizpiranje <2577
3.9.1 Strojno alkalno ¢is€enje in termi€na dezinfekcija I Ciscenje 55/131 10 VE-W B Koncentrat, alkalna tekogina:
Vrsta naprave:  Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka - pH-
- <5 % anionskih povrsinsko
aktivnih snovi
W Delovna raztopina 0,5 %
Predizpiranje <25[77 - pH~11*
] Ciscenje 55/131 10 VE-W B Koncentrat, alkalna tekogina: 1]} Vmesno izpiranje >10/50 1 VE-W -
- pH~ . "
1\ Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
- <5 % anionskih povrsinsko . /
aktivnih snovi Vv Susenje - - - Glede na program za CisCenje in dezin-
® Delovna raztopina 0,5 % fekcijo naprave
- pH~11"
T-W: Pitna voda
] Vmesno izpiranje >10/50 1 VE-W - VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
*Priporocljivo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
v Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
Y2 Susenje - - - Glede na program za ¢iséenje in dezin- » Po strojnem &is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povrsini.
fekcijo naprave
3.11 Pregled
T-W: Pitna voda » Pustite, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode) > Moker ali vlazen izdelek posusite.

*Priporocljivo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povrsini.

3.10 Strojno Ciséenje/dezinfekcija z roénim predc¢iséenjem

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni uinkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka CE v
skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

3.10.1 Rocno predciscéenje s krtacko

Dezinfekcijsko RT (hla- Koncentrat aldehid-, fenol- in QAV-

ciscenje dno) free, pH ~ 9*
1] Izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
dno)
T-W: Pitna voda
RT: Sobna temperatura

*Priporocljivo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte podatke o primernih Cistilnih krtackah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte Validirani
postopek ¢iscenja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 minut v celoti potopite v aktivno Cistilno dezinfekcijsko raztopino. Prepricajte se, da so vse

dostopne povrsine namocene.

Izdelek namocite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina ocisc¢ena vseh ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

Med c¢iscenjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

Nato ta obmogja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo, ponovite vsaj

5-krat.

vyvvyyvyy

Faza Il
» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.
» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

3.10.2 Roc¢no predciséenje z ultrazvokom in krtacko

Ultrazvocno ¢iscenje RT (hla- Koncentrat aldehid-, fenol-
dno) in QAV-free, pH ~ 9*
1] Izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
dno)
T-W: Pitna voda
RT: Sobna temperatura

*Priporocljivo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte podatke o primernih Cistilnih krtackah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte Validirani
postopek ¢iscenja in dezinfekcije.

Faza |

> lzdelek vsaj 15 minut Cistite v ultrazvoéni &istilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Prepricajte se, da so vse dostopne

povrdine namocene in poskrbite, da ne pride do zvoénega sencenja.

Izdelek namocite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina ocisc¢ena vseh ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine 5¢etkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

Med c¢iScenjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

Nato ta obmogja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo, ponovite vsaj
5-krat.

vyvvyyvyyvy

Faza Il
» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.
» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

3.11.1 Vizualni pregled

» Poskrbite, da je odstranjena vsa umazanija. Posebej bodite pozorni na spoje, tecaje, drzaje, poglobljena mesta,
Zlebove ter stranice zob na strgalih.

» Pri kontaminiranih izdelkih: Ponovite postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

Preverite, da na izdelku ni vidnih poskodb, kot je izolacija, korozija, ohlapnost, ukrivljenost, raztrganine, razpoka-

nost, obrabljenost, mo¢no opraskanih in odlomljenih delov.

Preverite, da na izdelku ni manjkajocih ali zbledelih oznak.

Izdelek preverite z dolgimi, ozkimi geometrijami (zlasti vrte¢imi instrumenti) glede morebitnih deformacij.

Preverite rezalni rob glede neprekinjenega rezalnega roba, ostrine, zarez in morebitnih poskodb.

Preverite, ¢e so na povrsinah nastale grobe spremembe.

Preverite izdelek glede morebitnih Strlecih povrsin, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurske rokavice.

Preverite izdelek glede zrahljanih ali manjkajocih delov.

» Poskodovan izdelek nemudoma izloCite in ga posredujte Tehnicni sluzbi podjetja Aesculap, glejte Tehnicna sluzba.

v

3.11.2 Preizkus delovanja

/\PREVIDNO

Po3kodba (kovinske razjede/korozija) izdelka zaradi nezadostne naoljenosti!

» Gibljive dele (npr. spoje, drsne dele in navojne palice) pred p del naoljite z neg
oljem, primernim za postopek sterilizacije (npr. za parno sterilizacijo STERILIT® I-olje v razpr3ilu JG60O ali
STERILIT® |-olje v kapljicah JG598).

» Sestavite razstavljiv izdelek, glejte Montaza.
» Preverite delovanje izdelka.
>
>

Preverite delovanje vseh gibljivih delov (npr. tecaji, klju¢avnice/zaklopke, drsniki itd.).
Preverite zdruzljivost s pripadajocimi izdelki.
» Nedelujo¢ izdelek nemudoma izlogite in ga posredujte Tehnicni sluzbi podjetja Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

3.12 Montaza
Napotek
Da se izognete poskodbam, med demontaZo in montazZo ne uporabljajte orodij.

3.12.1 Instrument, ki ga ni moc razstaviti, s prekrivno cevjo
» Pokrov cevi 7 previdno (v nasprotni smeri pustice Sliko 1) potisnite ¢ez delovni konec 8 in pripnite v Zeleno pozi-
cijo, glej Sliko 2.

3.12.2 Instrument, ki se lahko razstavi

» Rodico 5 in delovni konec 8 namestite na osnovno cev 6.

» Vlecno vreteno 4 potisnite noter in privijte.

» Prekrivno cev 7 previdno potisnite preko delovnega konca 8 in jo zaskoCite v Zeleni poziciji.

3.13 Embalaia

» lzdelek s finim delovnim koncem ustrezno zascitite.

» lzdelek razvrstite v ustrezno skladis¢e ali ga poloZite na ustrezno cedilno kosaro. Zagotovite, da so obstojeca
rezila zas¢itena.

» Cedilne kosare zapakirajte v skladu s postopkom sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da embalaza preprecuje ponovno kontaminacijo izdelka med skladis¢enjem.

3.14 Parna sterilizacija

Napotek
BT098R in BTO99R: Izdelek se lahko sterilizira v razstavljenem in sestavljenem stanju.

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem ventilov
in pip).

» Validirani postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem procesu
- Parni sterilizator v skladu z DIN EN 285 in validiran v skladu z DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku pri 134 °C, ¢as zadrzevanja 5 min

» Sterilizacija vec izdelkov v enem parnem sterilizatorju: Poskrbite, da ni presezena najvecja dovoljena obremenitev
parnega sterilizatorja, v skladu s proizvajal¢evimi specifikacijami.

3.15 Skladiscenje

» Sterilne izdelke v embalazi, zas¢iteni pred bacili in prahom, hranite v suhem, temnem prostoru z enakomerno
temperaturo.



4, Tehniéna sluzba

/\ PREVIDNO

Spremembe medicinske opreme lahko povzrogijo izgubo garancijskih/jamstvenih pravic in morebitnih dovo-
ljen;j.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na nacionalnega zastopnika podjetja B. Braun/Aesculap.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

5.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO
Tveganje za okuzbo zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe upostevajte nacionalne
predpise.

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi ostrih robov in/ali ostrih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka poskrbite, da z ustrezno embalaZo preprecite nastanek morebitnih
poskodb na izdelku.

Napotek

Upravljavec mora pred odstranjevanjem obdelati izdelek, glejte Validiran postopek predelave.
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Aesculap® miaspas
Instrumenti

Legenda

Nerastavljivi instrument bez pokrovne cijevi
Nerastavljivi instrument s pokrovnom cijevi
Rastavljivi instrument

Vlaéno vreteno

Rukohvat

Osnovna cijev

Pokrovna cijev

Radni kraj

© NG A WN =

1. 0 ovom dokumentu

Napomena
U ovim uputama za upotrebu nisu opisani opéi rizici kirurskog zahvata.

1.1 Podrudje primjene
Ove upute za upotrebu vrijede za sljedece proizvode:

Br. art. Naziv

BTO70R miaspasﬂ' srednje uska kuka za ispitivanje

BT096R do BTO99R miaspasﬂ' kratka kuka za ispitivanje

BT450R do BT451R miaspas miniALIF retraktor
BT466R do BT469R

BV935R do BV936R miaspasﬂ' spekulum s dva kraka

EJ340R miaspasﬂ' zamjenska Sipka trokara
Eggg:ﬁg%;/ miaspas'" disektor

FF422R/FF423R miaspas miniTTA disektor u obliku hokejaske palice
FF894R/FF895R miaspas miniALIF potiskiva¢

FG044R miaspasﬂ' drza¢ kostanog grafta

FGO45R miaspasﬂ' instrument za mjerenje kostanog grafta
FK380R miaspas T instrument za podizanje rebara
FK389R miaspasﬂ' resektor za glavu rebra

FK392R miaspasﬂ' raspatorij za rebra

FK779R do FK781R  miaspas'* ostra zlica
FK789R do FK792R

FLO79R miaspasTL klizna cijev

FLOBOR do FLO82R miaspasTL potiskiva¢

FL450R/FL451R miaspasTL osteotom
PL671R miaspas n Spatula za disekciju i plué¢a
Napomena

Trenutno vaZe¢a oznaka CE za proizvod moZe se vidjeti na naljepnici ili na ambalazi proizvoda.

» Za upute za uporabu za specifi¢ne artikle kao i za informacije o kompatibilnosti materijala i rok trajanja vidi
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozorenja
Upozorenja skre¢u pozornost na opasnosti za pacijenta, korisnika ifili proizvod koje mogu nastati tijekom upotrebe

proizvoda. Upozorenja su oznacena kako slijedi:

/\ UPOZORENJE
Oznacava potencijalno prijetecu opasnost. Ako se ne izbjegne, za posljedicu moze imati lakse ili srednje teske
ozljede.

/\ OPREZ
Oznacava potencijalno prijete¢u materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, moze dovesti do oStecenja proizvoda.

2. Klinicka primjena
2.1  Podrudja primjene i ograni¢enja primjene

2.1.1 Namjena

Instrumenti miaspas koncipirani su za endoskopsku kirurgiju kraljeznice, kako na torakalnoj kraljeznici (torakoskop-
ski) tako i na slabinskoj kraljeznici (laparoskopski).

Instrumenti miaspas se, ovisno o izvedbi radnih krajeva, upotrebljavaju za rezanje, pripremu, uklanjanje, ispitivanje
i obradu kostanog tkiva i tkiva intervertebralnog diska.

2.1.2 Indikacije

Napomena

Upotreba proizvoda protivno navedenim indikacijama i/ili opisanom nacinu primjene izvan je odgovornosti proizvo-
daca.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.3 Kontraindikacije
Kontraindikacije nisu poznate.

2.2 Sigurnosne napomene

2.2.1  Klinicki korisnik

Opca sigurnosna upozorenja

Kako bi se izbjegla Steta zbog nepravilne pripreme i upotrebe,a da se pri tome ne ugrozi jamstvo i odgovornost, pri-
drzavajte se slijedeceg:

» Proizvod koristite samo u skladu s uputama za upotrebu.

Pridrzavajte se sigurnosnih informacija i preporuka za odrzavanje.

Proizvod i pribor smiju koristiti samo osobe koje imaju potrebnu obuku, znanje i iskustvo.

Potpuno nov ili neiskoriSten proizvod ¢uvajte na suhom, ¢istom i zasti¢cenom mjestu.

Provjerite funkcionalnost i ispravnost proizvoda prije upotrebe.

Neka upute za upotrebu budu dostupne korisniku.

vyVYyVYYVYY

Napomena
Korisnik je duzan prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drZzave u kojoj je korisnik registriran sve ozbiljnije dogadaje
koji su vezani za proizvod.

Upozorenja za operativne zahvate

Korisnik je odgovoran za pravilno izvrSavanje kirurskih zahvata.

Preduvjeti za uspjesnu upotrebu proizvoda su odgovarajuca klini¢ka obuka i teoretsko, kao i prakti¢no savladavanje
svih potrebnih kirurskih tehnika, ukljucujuéi i upotrebu ovog proizvoda.

Korisnik je duzan pribaviti podatke od proizvodaca ako postoji nejasna predoperativna situacija koja je vezana za
koristenje proizvoda.

2.2.2 Sigurnosne napomene specifiéne za proizvod

Endoskopska primjena instrumenata zahtijeva detaljno poznavanje kirurgije kraljeznice i biomehanickih stanja na
kraljeznici.

» Kako biste izbjegli oStecenja radnih krajeva: proizvod pazljivo uvedite kroz radni kanal (npr. trokar).

» Proizvod upotrebljavajte samo uz vizualni nadzor.

2.2.3 Sterilnost
Isporuceni proizvod nije sterilan.
» Tvornicki nov proizvod odistite nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije prve sterilizacije.

2.3  Primjena

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili neispravnost!

» Prije svake primjene provjerite ima li odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknutih, istrosenih ili odlomlje-
nih dijelova.

» Prije svake upotrebe obavite provjeru funkcija.

Instrumenti za endoskopsku kirurgiju kraljeznice mogu se primjenjivati u kombinaciji s Aesculap trokarima.

» Prije pocetka kirurskog zahvata uvjerite se da su
- instrumenti pripremljeni, pogledajte Odobreni postupak pripreme.
- dostupni svi potrebni dijelovi instrumenata.

» Pri uvodenju u trokar, pokrovnu cijev 7 zakljucajte u prednjem polozaju, tako da radni kraj 8 bude pokriven,
vidjeti SI. 2 (gore).

3.  Odobreni postupak pripreme

3.1  Opca sigurnosna upozorenja

Napomena
PridrZavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standard i direktiva i higijenskih propisa
za pripremu.

Napomena
Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJD) i za pacijente kod kojih se sumnja na CJD ili moguce varijante, kod
pripreme proizvoda obavezno je pridrZavati se vazecéih nacionalni odredbi.

Napomena
Radi boljih i sigurnijih rezultata ¢iséenja, strojna priprema poZeljnija je od ruéne pripreme proizvoda.

Napomena
Treba napomenuti da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog odo-
brenog postupka pripreme. Odgovornost za to snosi operater/osoba koja provodi pripremu.

Napomena
Ako ne provodite konacnu sterilizaciju, morate koristiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napomena
Aktualne informacije o pripremi i kompatibilnosti materijala vidi na B. Braun elFU pod eifu.bbraun.com
Odobreni postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu Aesculap-sterilni spremnik.

3.2 Opca upozorenja

Osuseni ili fiksni kirurski ostaci mogu uciniti ¢is¢enje tezim ili neucinkovitim i dovesti do korozije. U skladu s tim, ne

smije se prekoraditi razdoblje od 6 sati izmedu primjene i pripreme, ne smiju se upotrebljavati fiksirajuc¢e temperature

predtpranja >45 °C i ne smiju se koristiti fiksiraju¢i dezinficijensi (osnova aktivnih sastojaka: aldehid, alkohol).

Prevelike doze neutralizacijskih ili osnovnih sredstava za €is¢enje mogu dovesti do kemijskog djelovanja ifili do izbli-

jedivanja i vizualne ili mehanicke necitljivosti laserske oznake na nehrdajucem celiku.

U slucaju nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrze klor ili klorid (npr. kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine, u vodi

za Ciscenje, dezinfekciju i sterilizaciju) dovode do ostecenja putem korozije (rupicasta korozija, korozija napetosti) i

na taj nacin do unistavanja proizvoda. Za njihovo uklanjanje se mora provesti ispiranje demineraliziranom vodom i

naknadno susenje.

Ako je potrebno dodatno osusiti.

Smiju se koristiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju VAH ili FDA odobrenje ili CE

oznaku) i koje je preporucio proizvoda¢ kemikalije s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezni ste strogo se

pridrzavati svih uputa za koristenje koje je izdao proizvoda¢ kemikalija. U suprotnom, to moze dovesti do sljedecih

problema:

W Optickih promjena na materijalu kao Sto su blijedenje ili promjena boje titana ili aluminija. U slu¢aju aluminija,
vidljive promjene na povrsini mogu se ve¢ dogoditi pri pH > 8 u otopini za nano3enje/upotrebu.

m Stete na materijalima, kao npr. Korozija, pukotine, lomovi, prijevremeno starenje ili ekspanzija.

» Za ¢iscenje ne koristite metalne Cetke ili druge abrazivne materijale koji oStecuju povrsinu jer u protivnom postoji
opasnost od korozije.

» Za daljnje detaljne informacije o higijenski sigurnoj preradi i ustedi materijala/otuvanju vrijednosti vidi
www.a-k-i.org rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Proizvodi za viSekratnu upotrebu

Nisu poznati utjecaji pripreme koji mogu dovesti do oSte¢enja proizvoda.

Najbolji nacin za prepoznavanje proizvoda koji vise nije funkcionalan jest provodenje pazljive vizualne i funkcionalne
provjere prije sljedece upotrebe, pogledajte Pregled.

3.4  Priprema na mjestu primjene

» Ako je primjenjivo, nevidljive povrsine, po moguénosti isprati s demineraliziranom vodom, npr. s jednokratnom
Strcaljkom.

» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlaka.

» Suhi proizvod u spremniku za zbrinjavanje odvezite na mjesto za ¢iscenje i dezinfekciju unutar 6 sati.



3.5  Priprema prije ¢iS¢enja
» Rastavite proizvod prije ¢is¢enja, pogledajte Demontaza.

3.6 Demontaza
Napomena

Kako biste izbjegli ostecenja, pri demontaZi i montazi nemojte upotrebljavati alate.

3.6.1

Nerastavljivi instrument s pokrovnom cijevi

» Odblokirajte pokrovnu cijev 7 i gurnite je prema naprijed, vidjeti SI. 1.

3.6.2 Rastavljivi instrument

» Odvijte viacno vreteno 4 i izvucite ga straga, vidjeti SI. 3.
» Skinite rukohvat 5 i radni kraj 8 s osnovne cijevi 6, vidjeti SI. 4
» Deblokirajte pokrovnu cijev 7 i gurnite je prema naprijed, vidjeti SI. 5.

3.7 éiiéenje/dezinfekcija

3.7.1

Opasnost za pacijente! Proizvod FGO45R ne smije se pripremati ruéno.
» Proizvod FGO45R pripremite iskljucivo ruc¢nim prethodnim ¢is¢enjem i naknadnim strojnim ¢is¢enjem.

Sigurnosne napomene specifi¢ne za proizvod tijekom postupka pripreme

Ostecenje ili unistavanje proizvoda neprikladnim sredstvima za ¢i¢enje/dezinfekciju ifili previsokim temperaturama!
» Upotrebljavajte sredstva za Ciscenje i dezinfekciju prema uputama proizvodaca.

» Qbratite pozornost na podatke o koncentraciji, temperaturi i viemenu djelovanja.
» Temperatura dezinfekcije od 95 °C ne smije se prekoraditi.
>

Kod mokrog zbrinjavanja upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju. Radi izbjegavanja pjenjenja
i pogorsanja ucinkovitosti procesne kemije: prije strojnog ¢is¢enja i dezinfekcije proizvod temeljito isperite teku-

¢om vodom.

3.7.2 Odobreni postupak €is¢enja i dezinfekcije

Rucno ¢iscenje uz dezinfekciju ura- Upotrebljavajte prikladnu Getku Poglavlje Ruéno ¢&is¢enje/dezinfek-

njanjem za &iscenje. cija i potpoglavlje:

W Svi proizvodi, osim BV935R, W Jednokratna $trcaljka 20 ml W Poglavlje Ru¢no ¢is¢enje i
BV936R . .. dezinfekcija uranjanjem

W Radne krajeve drzite otvore-
nima za ¢iséenje.

W Faza susenja: upotrebljavajte
krpu koja ne ostavlja dlacice ili
medicinski stlaceni zrak.

Ruéno ultrazvuéno &iS¢enje i dezin-  m  Jednokratna 3trcaljka 20 ml Poglavlje Ru¢no ¢is¢enje/dezinfek-

fekcija uranjanjem . .. cija i potpoglavlje:

B Radne krajeve drzite otvore-

® BV935R nima za Ciéenje B Poglavlje Ru¢no ¢is¢enje ultra-

zvukom i dezinfekcija uranja-

H BV936R W Faza susenja: upotrebljavajte njem ) )

krpu koja ne ostavlja dlacice ili
medicinski stlaceni zrak.

Strojno alkalno ¢iscenje i toplinska @ Stavite proizvod na ko3aru za Poglavlje Strojno ¢idéenje/dezin-

dezinfekcija cijedenje prikladnu za giscenje fekeija i potpoglavlje:

W Svi proizvodi, osim BTO98R, (tako da ne bude neocis¢enih W Poglavlje Strojno alkalno ¢isce-
BTO99R, BV935R, BVI36R, podrugja). nje i termi¢ka dezinfekcija
FGO45R i FLO79R M Zaispiranje lumena/kanala:

upotrebljavajte prskalice za
ispiranje ili ¢ahure za ispiranje
u injektorskim kolicima.

W Radne krajeve drzite otvore-
nima za ¢iscenje.

Ruéno prethodno ¢is¢enje Cetkom i m Upotrebljavajte prikladnu cetku  Poglavlje Strojno Cidcenje/dezin-

naknadno strojno alkalno ¢is¢enje i za Giscenje. fekcija s rucnim prethodnim ¢isc¢e-

toplinska dezinfekcija N " njem i potpoglavlje:
B Jednokratna Strcaljka 20 ml . .
m BT098R X . | Poglavlje Ru¢no pretpranje cet-
W Stavite zastitu za otvor na pro- kom
= BTO99R izvod
X W Poglavlje Strojno alkalno &isce-
= BV935R i i &
= S't.awte.prm.zvod na kosfflf Z? nje i termicka dezinfekcija
= BV936R cijedenje prikladnu za ¢iscenje
= FLO79R (tako da ne bude neotis¢enih
podrucja).
B Zaispiranje lumena/kanala:
upotrebljavajte prskalice za
ispiranje ili Cahure za ispiranje
u injektorskim kolicima.
B Radne krajeve drzite otvore-
nima za Ciscenje.

Rucno prethodno ultrazvuéno B Jednokratna $trcaljka 20 ml Poglavlje Strojno ¢id¢enje/dezin-

Ciscenje cetkom i naknadno strojno Stavi " fekeija s ruénim prethodnim ¢isce-

alkalno ¢iS¢enje i toplinska dezin- = 'tavtllte zastitu za otvor na pro- njem i potpoglavlje:

i izvod.
fekeija ; . 3 ® Poglavlje Ru¢no pretpranje
B FGO45R | | S_t_awte.prm_zvod na kosffl,‘ zef ultarzvukom i éetkom
cijedenje prikladnu za Ciscenje . . o
(tako da ne bude neo&igcenih m Poglavlje Strojno alkalno ¢isce-
podrudja). nje i termicka dezinfekcija
W Radne krajeve drzite otvore-

nima za ciscenje.

3.8  Ruéno ¢icenje/dezinfekcija
» Prije rucne dezinfekcije, pricekajte da se voda za ispiranje dovoljno ocijedi s proizvoda kako biste sprijecili razr-

jedivanje otopine dezinfekcijskog sredstva.
» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite ima li na vidljivim povrsinama ostataka.
» Ako je potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.8.1 Rucno ciscenje i dezinfekcija uranjanjem

Deszekcusko Koncentrat bez aldehida, fenola i
iscenje (hladno] kvaternernih amonijevih spojeva
(QAV), pH ~ 9*
Il Meduispiranje RT 1 - T-W -
(hladno)
n Dezinfekcija RT 5 2 T-W Koncentrat bez aldehida, fenola i
(hladno) kvaternernih amonijevih spojeva
(QAV), pH ~ 9*
1\ Zavrsno ispiranje RT 1 - VE-W -
(hladno)
\ Susenje RT - - - -
T-W: Pitka voda

VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)
RT: Sobna temperatura
*Preporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Obratite pozornost na informacije o ¢etkama za ¢iScenje i jednokratnim Strcaljkama, pogledajte Odobreni postu-
pak ¢is¢enja i dezinfekcije.

Faza |

» Proizvod uronite u potpunosti u dezinfekcijsko sredstvo za aktivno ¢is¢enje najmanje 15 min. Pri tome pripazite
da su sve dostupne povrsine pokrivene.

» Proizvod u otopini Cistite s odgovaraju¢om cetkom za ¢is¢enje sve dok na povrsini vise nema vidljivih Cestica.

» Ako postoje povrsine koje nisu vidljive, Cistite ih prikladnom cetkom za CiS¢enje najmanje 1 min.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ¢is¢enju pomicite

» Zatim temeljito isperite ove dijelove otopinom dezinficijensa aktivnog ¢isé¢enja i prikladnom Strcaljkom za jedno-
kratnu upotrebu najmanje 5 puta.

Faza ll

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine) pod teku¢om vodom.
» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ispiranju pomicite.
» Ostatak vode osusiti.

Faza lll

» Proizvod u potpunosti uronite u dezinfekcijsko sredstvo.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri dezinfekciji pomicite.

» Isperite lumen najmanje 5 puta odgovarajuc¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu na pocetku vremena izlaga-
nja. Pri tome pripazite da su sve dostupne povrsine pokrivene.

Faza IV

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine).

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri zavrSnom ispiranju pomicite.
» Lumen isperite odgovaraju¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu najmanje 5 puta.
» Ostatak vode osusiti.

Faza V
» U fazi sudenja proizvod osusite s odgovaraju¢im pomocnim sredstvima ( npr. maramice, komprimirani zrak),
pogledajte Odobreni postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

3.8.2 Ruéno ¢iscenje ultrazvukom i dezinfekcija uranjanjem

Ultrazvuéno iséenje Koncentrat bez aldehida,

(hladno] fenola i kvaternernih amoni-
jevih spojeva (QAV), pH ~ 9*
Il Meduispiranje RT 1 - T-W -
(hladno)
n Dezinfekcija RT 5 2 T-W Koncentrat bez aldehida,
(hladno) fenola i kvaternernih amoni-
jevih spojeva (QAV), pH ~ 9*
\" Zavrsno ispiranje RT 1 - VE-W -
(hladno)
Vv Susenje RT - - - -
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)
RT: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Qbratite pozornost na informacije o ¢etkama za ¢iséenje i jednokratnim Strcaljkama, pogledajte Odobreni postu-
pak ¢iséenja i dezinfekcije.

Faza |

» Cistite proizvod u ultrazvuénoj kupki za ¢is¢enje (frekvencija 35 kHz) najmanje 15 min. Pri tome obratite pozor-

nost da sve dostupne povrsine budu pokrivene i izbjegavajte sjene pri ¢iScenju.

Proizvod u otopini ¢istite s odgovaraju¢om ¢etkom za ¢iscenje sve dok na povrsini vise nema vidljivih Cestica.

Ako postoje povrsine koje nisu vidljive, ¢istite ih prikladnom ¢etkom za ¢iséenje najmanje 1 min.

Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ¢iS¢enju pomicite.

Zatim temeljito isperite ove dijelove otopinom dezinficijensa aktivnog ¢is¢enja i prikladnom Strcaljkom za jedno-

kratnu upotrebu najmanje 5 puta.

>
>
>
>

Faza Il

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine) pod teku¢om vodom.
» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ispiranju pomicite.
» Ostatak vode osusiti.

Faza lll

» Proizvod u potpunosti uronite u dezinfekcijsko sredstvo.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri dezinfekciji pomicite.

» Isperite lumen najmanje 5 puta odgovarajuc¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu na pocetku vremena izlaga-
nja. Pri tome pripazite da su sve dostupne povrsine pokrivene.

Faza IV

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine) pod teku¢om vodom.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri zavrSnom ispiranju pomicite.
» Lumen isperite odgovaraju¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu najmanje 5 puta.
» Ostatak vode osusiti.



Faza V
» U fazi sudenja proizvod osusite s odgovaraju¢im pomocnim sredstvima ( npr. maramice, komprimirani zrak),
pogledajte Odobreni postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

3.9  Strojno ¢iscenje/dezinfekcija

Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju mora uvijek imati testiranu ucinkovitost (npr. odobrenje FDA ili CE oznaku u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena

Uredaj koji se koristi za ¢iscenje i dezinfekciju mora se redovito pregledavati i odrzavati.

3.9.1 Strojno alkalno ¢iS¢enje i termicka dezinfekcija
Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Predispiranje <25[77

I Cis¢enje 55/131 10 VE-W B Koncetrat, alkalan:
- pH~13
- <5 9% anionski tenzidi
m Upotrebljena otopina 0,5 %

- pH~11"
1] Meduispiranje >10/50 1 VE-W -
v Termicka dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢isce-
nje/dezinfekciju
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)

*Preporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nakon strojnog ¢id¢enja/dezinfekcije provjerite da li na vidljivim povrsinama ima zaostalih Cestica.

3.10 Strojno Cis¢enje/dezinfekcija s ruénim prethodnim ¢id¢enjem

Napomena
Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora uvijek imati testiranu uéinkovitost (npr. odobrenje FDA ili CE oznaku u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena
Uredaj koji se koristi za ¢iséenje i dezinfekciju mora se redovito pregledavati i odrZavati.

3.10.1 Rucéno pretpranje ¢etkom

Deszekcusko 2 T-W Koncentrat bez aldehida, fenola i
Clscenje [hladno] kvaternernih amonijevih spojeva
(QAV), pH ~ 9*
Il Ispiranje RT 1 - T-W -
(hladno)
T-W: Pitka voda
RT: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed fresh

» QObratite pozornost na informacije o ¢etkama za ¢iséenje i jednokratnim Strcaljkama, pogledajte Odobreni postu-
pak ¢iséenja i dezinfekcije.

Faza |

» Proizvod uronite u potpunosti u dezinfekcijsko sredstvo za aktivno ¢i¢enje najmanje 15 min. Pri tome pripazite
da su sve dostupne povrsine pokrivene.

» Proizvod u otopini Cistite s odgovarajucom cetkom za ¢iscenje sve dok na povrsini vise nema vidljivih Cestica.

» Ako postoje povrsine koje nisu vidljive, Cistite ih prikladnom cetkom za ¢iS¢enje najmanje 1 min.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ¢is¢enju pomicite.

> Zatim temeljito isperite ove dijelove otopinom dezinficijensa aktivnog ¢is¢enja i prikladnom Strcaljkom za jedno-
kratnu upotrebu najmanje 5 puta.

Faza Il
» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povriine) pod teku¢om vodom.
» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ispiranju pomicite.

3.10.2 Rucéno pretpranje ultarzvukom i ¢etkom

Ultrazvuéno ¢iscenje Koncentrat bez aldehida,
[hladno) fenola i kvaternernih amonije-
vih spojeva (QAV), pH ~ 9*

Il Ispiranje RT 1 - T-W -
(hladno)
T-W: Pitka voda
RT: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Obratite pozornost na informacije o ¢etkama za ¢is¢enje i jednokratnim Strcaljkama, pogledajte Odobreni postu-
pak ¢is¢enja i dezinfekcije.

Faza |

» Cistite proizvod u ultrazvuénoj kupki za ¢is¢enje (frekvencija 35 kHz) najmanje 15 min. Pri tome obratite pozor-

nost da sve dostupne povrsine budu pokrivene i izbjegavajte sjene pri ¢is¢enju.

Proizvod u otopini Cistite s odgovarajucom ¢etkom za ¢is¢enje sve dok na povrsini vise nema vidljivih ¢estica.

Ako postoje povrsine koje nisu vidljive, Cistite ih prikladnom cetkom za ¢isc¢enje najmanje 1 min.

Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ¢is¢enju pomicite.

Zatim temeljito isperite ove dijelove otopinom dezinficijensa aktivnog ¢iséenja i prikladnom Strcaljkom za jedno-

kratnu upotrebu najmanje 5 puta.

>
>
>
>

Faza Il
» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povriine) pod teku¢om vodom.
» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ispiranju pomicite.

3.10.3 Strojno alkalno ¢iSéenje i termicka dezinfekcija
Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za €is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Predispiranje <25[77

I Cigeenje 55/131 10 VE-W W Koncetrat, alkalan:
- pH~13
- <5 % anionski tenzidi
m Upotrebljena otopina 0,5 %

- pH~11*
1] Meduispiranje >10/50 1 VE-W -
v Termicka dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
Vv Susenje - - - Prema programu uredaja za Cisce-
nje/dezinfekciju
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)

*Preporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nakon strojnog ¢iS¢enja/dezinfekcije provjerite da li na vidljivim povr$inama ima zaostalih Cestica.

3.11 Pregled

» Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite mokar ili vlazan proizvod.

3.11.1 Vizualna provjera

» Uvjerite se da su sva zaprljanja uklonjena. Ovdje posebnu pozornost obratite npr. na dodirne povrsine, spojnice,
drzala, udubljenja, izbusene utore kao i strane zubaca na strugalicama.

» Kod zaprljanih proizvoda: ponovite postupak ¢iscenja i dezinfekeije.

Provjerite je li proizvod ostecen, npr. izolacija, korodirani, odvojeni, savijeni, polomljeni, napuknuti, istroseni, jako

izgrebani i odlomljeni dijelovi.

Provjerite jesu li oznake na proizvodu nestale ili izblijedjele.

Provjerite proizvod dugackih, uskih geometrija (posebno rotirajuce instrumente) na postojanje izobli¢enja.

Provjerite imaju li rezni rubovi kontinuiran rezni rub, ostrinu, ureze i druga ostecenja.

Provjerite jesu li povrsine hrapave.

Provjerite ima li na proizvodu bridova koji bi mogli ostetiti tkivo ili kirurSke rukavice.

Provjerite ima li na proizvodu odvojenih dijelova ili dijelova koji nedostaju.

» Osteceni proizvod odmah izdvojite i proslijedite Aesculap tehnickoj podrsci, pogledajte Tehnicka podrska.

v

3.11.2 Provjera funkcija

/\ OPREZ

Ostecenje proizvoda (nagrizanje metala/korozija uslijed trenja) zbog nedovoljnog podmazivanja!

» Prije provjere funkcija na pomiéne dijelove (npr. zglobovi, klizni dijelovi, navojne Sipke) nanesite ulje za
njegu koje je prikladno za primijenjeni postupak sterilizacije (npr. sterilizacija parom STERILIT® | ulje u ras-
priivacu JG60O ili STERILIT® | mazalica JG598).

Sastavite proizvod koji se moze rastaviti, pogledajte Montaza.

Provjerite funkcionalnost proizvoda.

Provjerite jesu |i svi pomi¢ni dijelovi (npr. spojnice, brave/blokade, klizni dijelovi, itd.) potpuno pokretljivi.
Provjerite kompatibilnost s pripadajucim proizvodima.

» Neupotrebljivi proizvod odmah izdvojite i proslijedite Aesculap tehnickoj podrsci, pogledajte Tehnicka podrska.

3.12 Montaza

Napomena
Kako biste izbjegli osteéenja, pri demontaZi i montaZi nemojte upotrebljavati alate.

>
>
>
>

3.12.1 Nerastavljivi instrument s pokrovnom cijevi
» Pokrovnu cijev 7 oprezno (u smjeru suprotnom smijeru strelice SI. 1) gurnite preko radnog kraja 8 i blokirajte je
u zeljenom polozaju, vidjeti SI. 2.

3.12.2 Rastavljivi instrument

» Rukohvat 5 i radni kraj 8 nataknite na osnovnu cijev 6.

» Ugurajte vlacno vreteno 4 i zavijte ga.

» Pokrovnu cijev 7 oprezno gurnite preko radnog kraja 8 i blokirajte je u zeljenom polozaju.

3.13 Ambalaza

» Proizvod s finim radnim krajem zastitite na odgovarajuci nacin.

» Stavite proizvod u odgovarajuce leziste ili na odgovarajucu kosaru za cijedenje. Uvjerite se da su postojece ostrice
zasticene.

» Kosare za cijedenje zapakirajte u skladu sa postupkom sterilizacije (npr. u Aesculap sterilne spremnike).

» Uvjerite se da ambalaza onemogucuje ponovnu kontaminaciju proizvoda tijekom skladistenja.

3.14 Sterilizacija parom

Napomena
BT098R i BTO99R: Proizvod se moze sterilizirati u rastavijenom, ali i sastavljenom stanju.

» Osigurajte da sredstvo za sterilizaciju ima pristup svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otvaranjem ventila
i slavina).

» Odobreni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom vakuumskom postupku
- Parni sterilizator u skladu s normom DIN EN 285 i odobren u skladu s normom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri temperaturi od 134 °C, vrijeme trajanja 5 min.

» Kod istodobne sterilizacije vise proizvoda u jednom parnom sterilizatoru: pobrinite se da ne dode do prekoracenja
najveceg dopustenog opterecenja parnog sterilizatora prema uputama proizvodaca.

3.15 Skladistenje

» Sterilne proizvode skladistite u ambalaZi zasti¢enoj od prasine i klica u suhoj, tamnoj prostoriji s ujednacenom
temperaturom.



4.  Tehnicka podrska

/\ OPREZ

Preinake na medicinsko-tehni¢koj opremi mogu dovesti do gubitka prava na jamstvo/jamstvenih prava i even-
tualnih odobrenja.

» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

» Za servis i odrzavanje obratite se nacionalnom zastupnistvu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ostale adrese servisa mozete pronaci na gore navedenoj adresi.

5.  Zbrinjavanje

/\ UPOZORENJE

Postoji opasnost od infekcije uslijed kontaminiranih proizvoda!

» Kod zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadajucih komponenti i pakiranja pridrzavajte se nacionalnih
propisa.

/\ UPOZORENJE

Postoji opasnost od ozljeda uslijed ostrih/Siljastih proizvoda!

» Kod zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda uvjerite se da ambalaza stiti od ozljeda koje moze prouzroditi
proizvod.

Napomena

Prije zbrinjavanja korisnik mora pripremiti proizvod, pogledajte Odobreni postupak pripreme.
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Aesculap® miaspas
Instrumente

Legenda

Instrument nedemontabil fara tub de acoperire
Instrument nedemontabil cu tub de acoperire
Instrument demontabil

Ax de distractare

Maner

Tub de baza

Tub de acoperire

Capat de lucru

© NG A WN =

1. Despre acest document

Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in acest manual de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele produse:

Nr. art. Denumire

BTO70R Cérlig de palpare mediu ingust miaspasTL

DelaBT096Rpanala  Carlig de palpare scurt miaspas'™
BTO99R

DelaBT450R panala  Cérlig pentru plagad miaspas miniALIF
BT451R

De la BT466R pana la
BT469R

De la BV935R pand  Speculum cu dous foi miaspas'

la BV936R

EJ340R Tija de schimb pentru troca rmiaspasTL
FF335R/FF337R/ Disector miaspasTL

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R Disector miaspas miniTTA Hockey
FF894R/FF895R Sonda miaspas miniALIF

FG044R Suport pentru grefd de os miaspasTL
FGO45R Instrument pentru masurarea grefei de os miaspasTL
FK380R Ridicdtor costal miaspasTL

FK389R Rezector pentru capul costal miaspasTL
FK392R Chiureta costala miaspasTL

DelaFK779Rpénala  Lingura ascutits miaspas'®
FK781R

De la FK789R pand la
FK792R

FLO79R Tub glisant miaspasTL

De laFLOBOR pandla  Sonda miaspas™

FLO82R

FL450R/FL451R Osteotom miaspas“'

PL671R Spatuld de disectie si pulmonara miaspas“'
Mentiune

Marcajul CE valabil pentru produsul respectiv este recognoscibil pe eticheta sau ambalajul produsului.

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru informatii privind compatibilitatea mate-
rialelor si durata de viata, consultati instructiunile de utilizare in variantad electronica B. Braun elFU la
eifu.bbraun.com

1.2 Indicatii de avertizare
Indicatiile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului, pentru

pacienti, utilizatori si/sau produs. Indicatiile de avertizare sunt marcate dupd cum urmeazi:

/\ AVERTIZARE
Indicd un posibil pericol iminent. Daca nu se evita, pot rezulta raniri minore sau moderate.

/\ ATENTIE
Indicd posibile daune materiale iminente. Daca nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2.  Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii

2.1.1 Destinatia prevazuta

Instrumentele miaspas sunt concepute pentru chirurgia endoscopica a coloanei vertebrale, atat la nivelul coloanei
vertebrale toracice (toracoscopic), cat si la nivelul coloanei vertebrale lombare (laparoscopic).

Instrumentele miaspas, in functie de varianta constructiva, sunt utilizate pentru taierea, pregatirea, indepartarea,
palparea si prelucrarea tesutului osos si a discurilor intervertebrale.

2.1.2  Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea producdto-
rului.

Pentru indicatii, vezi Destinatia prevazuta.

2.1.3 Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si ras-

punderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatii privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzdtoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune
Utilizatorul este obligat s raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inregistrat
orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corecta a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesita o pregatire clinica adecvatd si stapanirea teoretica si practicd a tuturor
tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtina informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preoperatorie
neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Indicatii de siguranta specifice produsului

Utilizarea endoscopica a instrumentelor necesita cunostinte detaliate in chirurgia spinald si in conditiile biomeca-

nice ale coloanei vertebrale.

» Pentru a evita deteriorarea capatului de lucru: Introduceti cu atentie produsul prin canalul de lucru (de ex. tro-
car).

» Utilizati produsul numai sub control vizual.

2.2.3 Sterilitate
Produsul este livrat nesteril.
» Curatati produsul nou livrat dupd indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol de rénire si/sau defectiune!

» Tinainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, distruse,
fisurate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

Instrumentele pentru chirurgia spinald endoscopicd sunt utilizabile in combinatie cu trocarele Aesculap.

» inainte de a incepe operatia, asigurati-va ci
- instrumentele au fost pregatite, vezi Procedura de procesare validata.
- toate componentele necesare ale instrumentului sunt disponibile.

» La introducerea in trocar, inclichetati tubul de acoperire 7 in pozitia frontald, astfel incat capatul de lucru 8 sa
fie acoperit, consultati Fig. 2 (mai sus).

3.  Procedura de procesare validata

3.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune
Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la procesare.

Mentiune
Procesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune
Trebuie remarcat faptul cd reprocesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd valida-
rea prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta i revine operatorului/procesatorului.

Mentiune
Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Informatii actualizate privind reprocesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite si in instructiunile de utilizare
in variantd electronicd B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de containere sterile Aesculap.

3.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificild sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intre utilizare si procesare nu trebuie depasitd perioada de 6 ore, nu trebuie aplicate temperaturi de pre-

curatare >45°C, care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati dezinfectanti care favorizeaza fixarea (baza ingredi-

entelor active: aldehid, alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curitare de bazi poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire libera sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex. reziduuri chirurgicale, produse farmaceu-

tice, solutii saline, in apa pentru curatare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune (coroziunea

gaurii, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indepértare, trebuie efectuati o clatire

suficientd cu apa complet desalinizata, urmatd de uscare.

Reuscati, dacd este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex. aprobarea VAH sau FDA

sau marcajul CE) si care au fost recomandate de producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilitatea materia-

lelor. Toate specificatiile de utilizare ale producdtorului de produse chimice trebuie respectate cu strictete. Pe de alta

parte, acest lucru poate duce la urmatoarele probleme:

W Modificari optice ale materialelor, de ex. decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in cazul
aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/utilizare.

B Daune materiale, ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematura sau umflarea.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigura din punct de vedere igienic si care protejeazd mate-
rialele/paistreaza valoarea, consultati www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3  Produse reutilizabile

Nu sunt cunoscute influente ale reprocesdrii care sé ducd la deteriorarea produsului.

0 verificare vizuala si functionald atentd inainte de urmatoarea utilizare este cea mai buna modalitate de a detecta
un produs care nu mai este functional, vezi Inspectie.

3.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Dacid este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de preferinta cu apa demineralizata, de ex. cu o seringd de unica
folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpa umeda care nu lasi scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare inchis, pentru curatare si
dezinfectare.



3.5  Pregatirea inainte de curatare
» Dezasamblati produsul inainte de curatare, vezi Demontare.

3.6 Demontare

Mentiune
Pentru a evita deteriorarea, nu folositi unelte la dezasamblare si asamblare.

3.6.1 Instrument nedemontabil cu tub de acoperire
» Declichetati tubul de acoperire 7 si impingeti-| in fatd, consultati Fig. 1.

3.6.2 Instrument demontabil

» Scoateti prin desurubare axul de distractare 4 si scoateti-| tragandu-| in spate, consultati Fig. 3.
» Scoaterea manerului 5 si capatului de lucru 8 din tubul de baza 6, consultati Fig. 4

» Declichetati tubul de acoperire 7 si impingeti-| in fatd, consultati Fig. 5.

3.7 Curatare/dezinfectare

3.7.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura de procesare

Periclitarea pacientului! Produsul FGO45R nu trebuie procesat manual.

» Procesati produsulFGO45Rexclusiv prin pre-curatare manuala urmata de curatare automatizata.

Deteriorare sau distrugere a produsului din cauza detergentilor/dezinfectantilor inadecvati si/sau a temperaturilor
prea ridicate!

» Utilizati detergenti si dezinfectanti conform instructiunilor producatorului.

» Respectati informatiile privind concentratia, temperatura si timpul de actiune.

» Nu depasiti temperatura de dezinfectie de 95 °C.

» Pentru eliminarea umedd, utilizati detergeqti/dezinfectanti adecvati. Pentru a evita spumarea si deteriorarea

eficacitatii substantelor chimice de proces: Inainte de curatarea si dezinfectarea automatizate, clatiti bine pro-
dusul cu apa curenta

3.7.2 Procedura de curatare si dezinfectare validata

Curatare manuald cu dezinfectare @ Utilizati o perie de curatare Capitol Curatare/dezinfectare

prin imersiune adecvats. manuala si subcapitolul:
W Toate produsele, cu exceptia B Seringa de unici folosintd de W Capitol Curatare manuala cu
BV935R, BV936R 20 ml dezinfectare prin imersiune

B Pentru curdtare, mentineti
capetele de lucru deschise.

W Fazadeuscare: Utilizati o carpa
care nu lasd scame sau aer
comprimat de calitate medicala

Curatare manuald cu ultrasunete si  m Seringa de unici folosint3 de Capitol Curatare/dezinfectare
dezinfectare prin imersiune 20ml manuala si subcapitolul:

® BV935R B Pentru curitare, mentineti W Capitol Curatare manuald cu
= BVI36R capetele de lucru deschise. ultrasunete si dezinfectare prin
A imersiune
W Fazade uscare: Utilizati o carpa

care nu lasa scame sau aer

comprimat de calitate medicala
Curatare alcalina si dezinfectare ® Asezati produsul pe un cos tip Capitol Curatare/dezinfectare
termicd automatizate grils curat (evitati s3 raman3 automatizata si subcapitolul:

W Toate produsele, cu exceptia locuri nespalate).
BT0O98R, BTO99R, By935R, W Pentru spalarea prin
BV936R, FGO45R 5i FLO79R lumene/canale: Folositi lancile
sau mansoanele de irigare din
caruciorul injector.

W Capitol Curatare alcalina si
dezinfectare termicd automati-
zatd

B Pentru curdtare, mentineti
capetele de lucru deschise.

Pre-curatare manuala cu peria ® Utilizati o perie de curatare Capitol Curatare/dezinfectare
urmata de curatare alcalina si dez- adecvats mecanicd cu pre-curatare manuald

infectare termica automatizate I L s si subcapitolul:
W Seringd de unica folosinta de

m BT098R 20 ml m Capitol Pre-curatare manuala
cu peria
B BTO99R W Asezati protectia de gurd pe p . L
 BV935R produs. | | Cap_ltol Curatare a_lcuallna si )
. . dezinfectare termica automati-
®m BVI936R B Asezati produsul pe un cos tip sath
m FLO79R grild _curat Eewtat.l sa ramana
locuri nespélate).
W Pentru spalarea prin
lumene/canale: Folositi lancile
sau mansoanele de irigare din
caruciorul injector.
W Pentru curatare, mentineti
capetele de lucru deschise.
Pre-curatare manuala cu ultrasu- ® Sering3 de unici folosint3 de Capitol Curatare/dezinfectare
nete si perie, urmatd de curatare 20ml mecanicd cu pre-curatare manuald

alcalina si dezinfectare termica
automatizate

. . " si subcapitolul:
B Asezati protectia gurii produ- B . .
sului pe acesta. W Capitol Pre-curatare manuald

B FGO45R i X cu ultrasunete si perie
B Asezati produsul pe un cos tip

grila curat (evitati sa rdmana
locuri nespélate).

W Capitol Curatare alcalina si
dezinfectare termica automati-

« N zatd
B Pentru curdtare, mentineti

capetele de lucru deschise.

3.8  Curatare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manual3, scurgeti suficient apa de spalare din produs, pentru a preveni diluarea solutiei
dezinfectante.

» Dupi curdtarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.8.1 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune

Curatare dezinfec- Concentrat fara aldehida, fenol

tanta (vece) si compusi de amoniu cuater-
nar, pH ~ 9*
1] Clatire intermediara 1C 1 - AP -
(rece)
n Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fard aldehida, fenol
(rece) si compusi de amoniu cuater-
nar, pH ~ 9*
v Clatire finala 1C 1 - AD -
(rece)
v Uscare TC - - - -
AP: Apd potabila
AD: Apa complet desalinizats (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unicd folosintd adecvate, vezi Procedura de
curatare si dezinfectare validata.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de dezinfectare cu curatare activa. Asigurati-va ca
toate suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curdtare adecvata, pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unicd folosintd adecvata.

Faza Il

» Clititi complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La dezinfectare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folosinta.
Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La clatirea finald, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.
» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringd adecvata de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzator (de ex. servetele, aer comprimat), vezi Procedura
de curatare si dezinfectare validata.

3.8.2 Curatare manuala cu ultrasunete si dezinfectare prin imersiune

Curatare cu ultrasunete Concentrat fard aldehida,
[rece] fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*

I Clitire intermediara TC 1 - AP -
(rece)
m Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehida,
(rece) fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*
1\ Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
Vv Uscare TC - - - -
AP: Apd potabila
AD: Apéa complet desalinizatd (demineralizat3, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unicd folosintd adecvate, vezi Procedura de
curdtare si dezinfectare validata.

Faza |

» Curatati produsul minimum 15 min in baia de curdtare cu ultrasunete (frecventd 35 kHz). Asigurati-va c3 toate
suprafetele accesibile sunt udate si cd nu existd zone care nu ajung sa fie procesate prin ultrasunete.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unicd folosmta adecvatd.

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curentd.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La dezinfectare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folosinta.
Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.



Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La clatirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.
» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringd adecvatd de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa rdmasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzator (de ex. servetele, aer comprimat), vezi Procedura
de curatare si dezinfectare validata.

3.9  Curatare/dezinfectare automatizata
Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA
sau marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.9.1 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului:Dispozitiv de curitare/dezinfectare cu o singurd camerd, fard ultrasunete

Pre-clitire <25/77
I Curétare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH~13
- <5 9% agenti tensioactivi anionici
W Solutie de utilizare 0,5 %
- pH~11"
mn Clatire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curdtare si dezinfectare
AP: Apa potabila
AD: Apa complet desalinizatd (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curitarea/dezinfectarea automatizat, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

3.10 Curitare/dezinfectare mecanicé cu pre-curdtare manual3
Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA
sau marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.10.1 Pre-curatare manuala cu peria

Curitare dezinfec- Concentrat fara aldehida, fenol si

tanta (vece] compusi de amoniu cuaternar,
pH ~9*
] Clatire TC 1 - AP -
(rece)
AP: Apa potabila
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unicd folosinta adecvate, vezi Procedura de
curdtare si dezinfectare validata.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de dezinfectare cu curatare activa. Asigurati-va ca
toate suprafetele accesibile sunt udate.

» Curétati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvatd pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unica folosintd adecvata.

Faza Il
» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.
» Laspalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

3.10.2 Pre-curatare manuala cu ultrasunete si perie

Curitare cu ultrasunete Concentrat fara aldehida,
[rece) fenol si compusi de amoniu

cuaternar, pH ~ 9*

] Clatire TCc 1 - AP -
(rece)
AP: Apa potabila
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unicd folosinta adecvate, vezi Procedura de
curatare si dezinfectare validatd.

Faza |

» Curatati produsul minimum 15 min in baia de curdtare cu ultrasunete (frecventd 35 kHz). Asigurati-va c3 toate
suprafetele accesibile sunt udate si ca nu existd zone care nu ajung sa fie procesate prin ultrasunete.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unicd folosintd adecvata.

Faza Il
» Clititi complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curentd.
» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

3.10.3 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului:Dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singura camerd, fard ultrasunete

Pre-clitire <25[77

I Curétare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH~13
- <5 0% agenti tensioactivi anionici
B Solutie de utilizare 0,5 %

- pH~11*
mn Clitire intermediara >10/50 1 AD -
\" Termodezinfectare 90/194 5 AD -
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curatare si dezinfectare
AP: Apd potabila
AD: Apéa complet desalinizatd (demineralizat3, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupé curdtarea/dezinfectarea automatizatd, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

3.11 Inspectie
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul ud sau umed.

3.11.1 Verificare vizuald

» Asigurati-va ca toti contaminantii au fost eliminati. Acordati o atentie deosebita suprafetelor de trecere, bala-
malelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor orificiilor, precum si partilor laterale ale zimtilor de pe razuitoare.

» Pentru produsele contaminate: Repetati procedura de curdtare si dezinfectare.

» Verificati produsul cu privire la existenta deteriorarilor, de ex. izolatie, componente corodate, desfacute, indoite,
distruse, crapate, uzate, puternic zgariate si rupte.

» Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

» Verificati produsul cu geometrii lungi si inguste (in special instrumente rotative) cu privire la existenta deforma-
rilor.

Verificati muchiile de taiere cu privire la existenta unui tdis continuu, ascutit, fara crestaturi si alte deteriorari.
Verificati suprafetele cu privire la existenta modificarilor grosiere.

Verificati produsul cu privire la existenta bavurilor care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.
Verificati produsul cu privire la piese desfacute sau lipsa.

» Scoateti imediat din uz produsul deteriorat si trimiteti-I la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

>
>
>
>

3.11.2 Testarea functionald

N\ ATENTIE

Deteriorare a produsului (freza metalicd/coroziune prin frictiune) din cauza ungerii insuficiente cu ulei!

» inainte de testarea functional3, ungeti piesele mobile (de ex. articulatii, piese glisante si tije filetate) cu
ulei de ingrijire adecvat pentru procedura de sterilizare (de ex. la sterilizarea cu abur STERILIT® I-Spray cu
ulei JG600 sau STERILIT® |-Picurator de ulei JG598).

» Asamblati produsul demontabil, vezi Montare.

» Verificati functionarea produsului.

» Verificati toate piesele mobile (de ex. balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc.) cu privire la functionarea
completa.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» Scoateti imediat din uz produsul nefunctional si trimiteti-I la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.12 Montare

Mentiune
Pentru a evita deteriorarea, nu folositi unelte la dezasamblare si asamblare.

3.12.1 Instrument nedemontabil cu tub de acoperire
» Impingeti cu atentie tubul de acoperire 7 (contrar sensului sigetii Fig. 1) peste capatul de lucru 8 si inclichetati-
|'in pozitia doritd, consultati Fig. 2.

3.12.2 Instrument demontabil

» Introduceti manerul 5 si capatul de lucru 8 pe tubul de baza 6.

» Introduceti si insurubati axul de distractare 4.

> Tmpingeti cu atentie tubul de acoperire 7 peste capatul de lucru 8 si inclichetati-1 in pozitia dorita.

3.13 Ambalare

» Protejati corespunzator produsul cu capat de lucru fin.

» Sortati produsul in sistemul de depozitare corespunzator sau asezati-| pe un cos tip grila adecvat. Asigurati-va
cd taisurile existente sunt protejate.

» Ambalati cosurile tip grild in mod corespunzitor pentru procedura de sterilizare (de ex. in recipiente sterile
Aesculap).

» Asigurati-va cd ambalajul previne recontaminarea produsului in timpul depozitarii.

3.14 Sterilizare cu abur

Mentiune
BT098R si BTO99R: Produsul poate fi sterilizat atdt in stare d blatd, cdt si bl

» Asigurati-va ca agentul de sterilizare are acces la toate suprafetele exterioare si interioare (de ex. prin deschide-
rea supapelor si robinetilor).

» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur in procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare in procedura cu vid fractionat la 134 °C, timp de mentinere 5 min

» Sterilizarea concomitentd a mai multor produse intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-vd ca nu este
depasita sarcina maxima admisa a sterilizatorului cu abur in conformitate cu specificatiile producatorului.



3.15 Depozitare

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-o
camerd uscatd, intunecata si cu temperaturd constanta.

4. Serviciul Tehnic

N\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, precum si
dreptului la posibile aprobari.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii contactati reprezentatul national B. Braun/Aesculap.

Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Alte adrese de service pot fi gdsite la adresa de mai sus.

5. Eliminarea

/\ AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, ponentelor si ambalajelor acestuia, respectati reglementarile
nationale.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza produselor ascutite si/sau cu varfuri ascutite!
» La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-va ca ambalajul previne ranirea din cauza produsului.

Mentiune
Produsul trebuie procesat de cdtre operator inainte de eliminare, vezi Procedurd de procesare validatd.
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Aesculap® miaspas
NHetpymeHTn

Jlerenpa

Hepasrno6aem WHCTpyMeHT 6€3 NoKpuBHa Tpbba
Hepasrno6aem WHCTPyMEHT € NOKpUBHa Tpbba
Pasrno6aem uHcTpymeHT

Xop0B0 BpeTeHo

Npbxka

OcHosHa Tpb6a

MokpusHa Tpbba

Pa6oren kpait

© NG A WN =

1.  3a 103U BOKYMEHT

YkazaHue
B 10Ba pbKOBOACTBO 30 YOTPEBA HE CA OIUCAHM OBLYMTE PUCKOBE OT XUPYPrUdecKa HaMeCa.

1.1 O6nact Ha BanuaHoCT
Tosa pbKoBOACTBO 3a ynoTpeba e B Cua 3a CNeaHUTE NPOAYKTU:

Kar. Ne OsHauenne

BTO70R miaspasﬂ' CpenHo TACHa COHAA TV KyKa

BT096R no BTO99R miaspasﬂ' Kyka 3a uscneggae, Kbca

BT450R no BT451R miaspas miniALIF Ekaptbop
BT466R no BT469R

BV935R no BV936R miaspasﬂ' Cnekynym nBy6paHwos

EJ340R miaspasﬂ' LLacht 3a cMAHa Ha Tpoakap
FF335R/FF337R/ miaspas't [lncekrop

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA [lucektop Tn ,XoKeeH cTuk"
FF894R/FF895R miaspas miniALIF Mputuckaw wact

FG044R miaspasﬂ' [bpxay 3a KocTeH rpatht

FGO45R miaspasﬂ' VHCTpyMeHT 3a n3mepBaHe Ha KocTeH rpadht
FK380R miaspasﬂ' Enesatop 3a pe6pa

FK389R miaspasﬂ' PesekTop 3a rnasa Ha pe6po

FK392R miaspasﬂ' Pacnatopu 3a pe6pa

FK779R no FK781R  miaspas' Ocrpa nwxuua
FK789R no FK792R

FLO79R miaspasTL W3tnacksala tpuba

FLOBOR no FLO82R miaspasTL Byrano

FL450R/FL451R miaspasTL QOcteoTom
PL671R miaspasTLﬂmceKuMOHHa 1 6enoapobHa wnartyna
Ykazanue

BanugHara B MmomeHTa CE MApPKUPOBKA HA NMPOAYKTA MOXE 4a C€ BUAN BbPXY ETUKETA U/11 ONAKOBKATA HA NMPOAYKTA.

> 3a UHCTpYKLWK 33 ynoTpe6a Ha KOHKPETHO W3[eNNe, KaKTo 1 3a MH(OPMALIMA OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA Ha MaTe-
puanuTe M eKCrnoaTaLMOHHUA XMBOT, BUXTE ENEKTPOHHWUTE MHCTPYKUMM 3a pabota B.Braun elFU Ha appec
eifu.bbraun.com

1.2 MpepynpexpeHua
ﬂpenynpexneumma C€ OTHACAT 0 ONACHOCTK 32 NauueHTuTe, ﬂOTpEﬁMTCl‘MTC M/I/IJ'IM NpoAyKTa, KOUTO MOrar a Bb3-
HWKHaT No BpemMe Ha ynmpeﬁa ﬂpenynpe*neHMﬂTa ca OﬁOSHa‘-IEHI/I, KakTo cnefea:

N\ NPELYNPEXAEHVE
0603HayaBa BL3MOXHaA HEnocpeaCcTBEHA ONacHOCT. Ako He ce M36€[HE, MOXe Aa A0BeAEe A0 NIEKU Unu cpea-
HOTEXKMW HapaHABaHUA.

/N\ BHUIMAHVE
0603HayaBa Bb3MOXHA 0NAaCHOCT OT MaTepuanHu WeTu. Ako He ce M36€[H€, NPOAYKTBLT MOXE Aa 61:]1& nospe-
AEH.

2. KnuHuuHo npunoxenune
2.1 06nacTu Ha NPUNOXKEHUE U OTPaHUYEHUE HA NPUNOXKEHUETO

2.1.1 MpepnasHauyeHue

WNHcTpymeHTUTe miaspas ca NpeiHa3sHayeH 3a eHAOCKONCKA XUPypPria Ha rpbBHaYHMA CTBNO, KAKTO Ha rPbAHMA AAN
(TopaKOCKDHCKw], Taka v Ha nym6antus asn [naﬂapocmncm].

Cnopepn “3nb/HEHWETO Ha PaBOTHUTE CI HAKPAHULIM MHCTPYMEHTUTE miaspas ce U3Mon3BarT 3a pA3aHe, npenapupatxe,
OTCTpaHABaHE, COHAMPaHE U 06p360TK3 Ha KOCTHU 1 MEXAYNPEWNEeHHU XPYLLATHU TbKaHW.

2.1.2 lMoka3aHua

Ykasanue

yﬂOTpEﬁﬂT{] HQ NpoAYKTa B IPOTUBOPEYMNE C TOPHUTE MOKA3AHUA M/MﬂM OMNCAHNUTE NMPUITIOXKEHNA € U3BbH OTTOBOPHOCTTA
HQ Npou3BOANTENA.

3a NoKasaHua, BUXTe I'IpenHaaHaqume.

2.1.3 lportuBonokasaHus
Hama n3BectHn MpoTMBONOKasaHuA.

2.2 YkasaHua 3a 6e3onacHocT

2.2.1 Knunuuen notpebuten

06wu ykasaHus 3a 6esonacHocT

3a Aa ce nsberHar WeTH, NPUYNUHEHWN OT HENPABOMEPHN NMOATOTOBKWU U MPUNOXEHUA, U 3a [1a HE CE€ 3aCTpallasa rapaH-

uundATta 1 OTrOBOPHOCTTA:

» |13non3saiite NpoaykTa camo B COTBETCTBME C T€3M MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

» Cnas3Baiire MH(opmauumaTa 3a 6€30MNaCHOCT U YKa3aHUATa 3a NOAAPBKKA.

> ﬂponymﬂ W akcecoapure TpﬂﬁBa Aa ce u3non3ear v npunarat camo ot nMua, KouTo umar HEOﬁXOIJVIMOTD DﬁyHE—
HWE, 3HAHWNA 1 ONuT.

» CobxpaHasailte (habpuyHO HOB MMM HEM3NON3BaH NPOAYKT HA CYXO, YUCTO U 3aLNTEHO MACTO.

> ﬂposepere q)yHKLWIOHal'IHOCTTa W U3NpaBHOTO CbCTOAHUE HA NPOAYKTA, NPEAU Aa ro u3nonseare.

» CobxpaHaBaiiTe MHCTPYKUMWTE 3@ ynoTpe6a 3a NoTpebuTens Ha A0CTLMHO MACTO.

Ykasanne

[MoTpe6uTensT e AnbXeH Aa CbOBLIABA 30 CEPUOIHN MHUMACHTY, BBIHUKHANM BBB BPB3KA C POAYKTA, HO MPOM3BOAM-
TeNA M Ha KOMIMETEHTHUA OPraH HA [bPXABATA, B KOATO C€ HAMUPA NOTPEBUTENAT.

Benexku 3a xupyprudeckute npoueaypn

ToTpe6UTENAT € 0TTOBOPEH 3a NPABUIHOTO U3MbAHEHME Ha XMPYpPriveckaTa npoueaypa.

YcnewHoTo npunaraxe Ha NpoOAYKTa U31CKBa MOAXOAALLO KIMHUYHO OBy4YeHWe 1 TEOPETUYHO U MPAKTUYECKO yCBOA-
BaHE Ha BCUYKM HEOOXOAMMY XMPYPTUYECKYN TEXHUKM, BKITIOYUTESHO NPUNAraHeTo Ha To31 MPOAYKT.

MoTpe6uTenaT € AnbXeH Aa ce MHPOPMUPa OT NPOU3BOAUTENSA, NPU YCNOBUE, Y€ € HANULE HeACHa NpefonepaTBHa
CUTyaLMA N0 OTHOWEHUE Ha ynoTpebaTa Ha NpoAyKTa.

2.2.2 YkasaHuA 3a 6e30nacHOCT, cneunduyHn 3a NPoayKTa

EHJ:LOCKOI'ICKOTO U3N0N3BaHe Ha UHCTPYMEHTUTE U3UCKBA 331:[1:1160‘-IEHM MO3HaHWA B XMpyprudara Ha I'p'béHaHHVIH CT‘bJ'I6,

KaKTo W Ha 6OMexaHNyHUTe AaHHKU 32 I'p'bﬁHaqHI/IR CTbN6.

» 3a pa ce usberte nopeaa Ha paGoTHUA HaKkpailHUK: BHuMaTenHo BbeeaeTe NpoaykTa npe3 pabotHus kaHan (Hanp.
Tpoakap).

» 3nonsBaitte npoayKTa camo nop BU3yaneH KOHTpOn.

2.2.3 CrepunHoct
MponyKTLT ce 10CTaBA HecTepuneH.
» [loyucTete YMCTO HOBMA NPOAYKT ClIe NPEMaxBaHe Ha TpaHCNOPTHATa ONakoBKa W NPeAu MbpeaTa CTepUn3auma.

2.3  Ynotpeba

N\ NPEAYNPEXAEHVE

Puck o Haf n/unu

» lpeau Besaka ynoTpe6a npoBepaBaiiTe NPoAyKTa 3a pasxabeny, OrbHATH, CYyNeHU, NyKHaTH, U3HOCEHM UK
OTuyneHy yactu.

» [peau Beako WTe NpoBepKa Ha dy T0.

I Qy F

WHCTpymMeHTUTE 3a @HAOCKONCKa XMPYPrina Ha rpbOHaYHMA CTbNG6 ca NPUNOXUMM 3aeAHO ¢ Tpoakap Aesculap.

» [lpeay aa 3anouHeTe onepaunATa, ce yBeperte, ye:
= WHCTPYMEHTUTE Ca NOATOTBEHW, BUXTE BanmnmpaH npouec Ha 06p360TKaA
= BCUYKMK H€O6XOJJMMVI WHCTPYMEHTW Ca HaNU4yHU.

» [lpu BbBEXAAHE B TpOakapa duKkcupaiTe NokpuBHaTa Tpbba 7 B NPEAHO MONOXKEHUE, Taka Ye paBoTHUAT Kpal 8
na e nokpur, Buxte ®ur. 2 (rope).

3.  Banupupax npouec Ha ob6paboTka

3.1 061wum ykasaHuA 3a 6esonacHocT

Ykazanue
Cnassaiite HAUMOHAHUTE 3GKOHOBM PA3MOPEA6Y, HALMOHATHUTE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
COBCTBEHUTE CY XUTUEHHYU NPABUIA 3a 06PaBOTKa.

Ykazanue
Mpyn naumenty ¢ 6onectra Ha Kpoiiygeng-Akob (BK®), comHenne 3a BK® nnn Bb3MOXHM BAPUAHTY OTHOCHO 06paboT-
BAHETO HA NPOAYKTUTE, CA3BAITE CbOTBETHUTE BANMAHMU HALMOHANHY PA3NOPEAGH.

Ykasanne

MawnrHata 06paboTka e 3a NPEANoYNTAHe Pea PbYHO MOYUCTBAHE NOPAAM N0-406pMA 1 N0-6e30MaCEH Pe3ynTar oT
MOYNCTBAHETO.

YkasaHue
Tpabsa aa ce oT6enexu, ye ycnewHara 06paboTKa Ha TOBA MEAULIMHCKO U3AEINE MOXE 1 CE OCUTYPM CaMO C/e/ Npes-
BAPUTEJIHO BATMANPAHE HQ NTPOLECA HA JIEYEHME. OTI'DBUPHO(‘TTD 30 T0BQ C€E HOCKH UTOﬂepHTO[)ﬂ/OﬁpGﬂOTBULLlMﬂ.

Ykazanue
AKO He ce U3BbPLIBA OKOHYATENHA CTEPUN3ALMSA, TPAOBA [0 CE U3M03BA YHULIOXABALY BUDYCHUTE 1€3UHPEKTAHT.

Ykazaxue

3a aKTyanHa nHgopmayma oTHOCHO 06pabOTKATA U CLBMECTUMOCTTA HA MATEPUQIMTE BUXTE CHLYO U B €NIEKTPOHHUTE
MHCTPYKUmy 3a ynotpe6a B. Braun elFU Ha aapec eifu.bbraun.com

BﬂﬂMﬂMpaHMﬂTMETO,ﬂ HQ NapHa CTepun3ayna € NpunoXeH B CTEPUIHa KOHTEF!HCPHG cucrema ACSCU/(I[}.

3.2 06wm yKkasaHua

N3cywenunTe unu 3anenHanu XMpypriuyecku ocTaTbLM MOraT 1a HanpasAT NOYNCTBAHETO TPYAHO MU HEeedeKTUBHO 1

Aa foseaat 4o Koposua. ETo 3awo nepuoasT 0T 6 Yaca MexAy U3nonssaxeTo n obpaboTkata He TpAGBa Aa ce HaABM-

waga, He TpAGBa Aa ce Npunara ukcMpalla Temnepatypa Ha npeaBapuTenHo noyuctsaxe > 45 °C u He Tpabea aa ce

M3M10N13BaT (UKCUPALLM AE3MH(EKTAHTI (C aKTUBHA CbCTaBKA Ha OCHOBATA Ha: afAEXWA, ankoxon).

HeyTpanusupaun unu OCHOBHI NOYMCTBALLM NpPenapaTyt B NpekaneHo BUCOKN 031 MOraT fia JoBe/aT 0 XUMuyecka

KOpO3usA 1/uni n3bnenHsBaHe v BU3yanHa UM MalWMHHA HEYETNMBOCT Ha NasepHaTa MapKupPOBKa Mpu Hepbxaaema

CTOMaHa.

B cniyyait Ha Hepbxaaema CTOMaHa OCTaTbLUTe, ChAbPXALLM XOP UK XNopuA (Hanp. XMpypruyecku ocTatbuu, dap-

MaLeBTUYHM MPOAYKTH, (PU3MONOTMYHYM Pa3TBOPY, BbB BOAA 3a NOYUCTBAHE, AE3UH(EKLMA U CTEPUNN3ALIA), BOAAT A0

KOpo3us (TO4KOBa KOPO3WA, KOPO3UA NOPaAUHANPEXEHNA), @ OTTaM 1 40 pa3pylasaHe Ha NPOAyKTUTe. 3a OTCTPaHA-

BaHe TpAGBa /1a Ce M3BbPLM I0CTaTLYHO MPOMMBAHE C HAMBLNHO A€MUHEPanM3MpaHa BOAa W NOCNEABaL|O M3Cyla-

BaHe.

M3cywere AOMBLAHUTENHO, aKO € HEOGXOAMMO.

3a o6paboTka Morar fa ce U3non3sar CamMo XMMUKanM, KOUTo ca M3nutaHu u ogobpenn (Hanp. opobperue Ha VAH

vnn FDA, unu ¢ CE MapkupoBKa) 1 KOUTO ca NpenopbyaHin OT NPON3BOAUTENS HA XUMUKANUTE MO OTHOWEHME Ha CbB-

MECTUMOCTTa Ha MaTepuanute. Becuuki U3UCKBaHMA Ha NPOM3BOAMTENA Ha XUMUKaNNTE OTHOCHO TAXHOTO M3NON3BaHe

TpA6Ba na GbAaT CTPUKTHO CnassaHi. B npoTuBeH cnyyail ToBa MOXe Aa AOBEAE 10 CEAHUTE Npo6nemMu:

B ONTMYHM NPOMEHN Ha MaTepuana, kato U36neHABaHE UNW NPOMEHM B LiBETA NPU TUTAH UK anymMuHuit. Mpu any-
MWHWI1 BUAMMUTE NPOMEHM B NOBBLPXHOCTTA MOTaT Aa ce noAAT npu pH >8 Ha pastBopa 3a npunoxeHuelyno-
Tpeba.

B Matepuanti LeTw, Kato KOpo3ua, NyKHaTUHW, CHYMBaHUA, NPEeXAeBPEMEHHO CTapeeHe Unu HabbbBaHe.

» He u3nonssaiite 3a NoyncTBaHe METaNHM YETKM UV APYry Pa3axaaliin NOBbPXHOCTTa abpa3vBHY CPE/CTBa, B NPO-
TMBEH CNyYali CbLIECTBYBA PUCK OT KOPO3MA.

» 3a no-noapo6Ha MH(OPMALMA OTHOCHO XMTWeHNYHO GesonacHa W wapAwa marepuana/3anassawa o6pa6otka,
BWXTE Ha cailTa Ha ,PaboTHata rpyna no o6pabotka Ha uxctpymentn AKI" www.a-k-i.org, pazpen ,AKIl-Brochures”
(Bpowypu Ha AKI", ,Red brochure” (YepseHara 6powypa).

3.3 [poaykTu 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a
He ca n3secTHn nocneacTana ot 06paboTkara, KOUTO BOAAT A0 MOBPEXAAHE Ha NPOAYKTA.

BHumatenHata BusyanHa u dlyHKUMOHaNHa NpoBepka npean cneasaliarta ynotpe6a e Hanl-no6pUAT HauMH 3a OTKpU-
BaHE Ha NPOAYKT, KOITO Beye He e yHKLMOHaneH, BuxTe MHcnekuna.



3.4 [loprotoBka Ha MACTOTO Ha ynoTpeb6a

» Akoe npunoXumo, ﬂpOMWZTE HEBMAMMUTE NOBBLPXHOCTK, 32 NPEANOYUTAHE C AEMUHEPANU3NpaHa BOAA, Hanpu-

Mep CbC CMPUHLOBKA 3a €iHOKpaTHa ynotpe6a.
» OTcTpaHABaiiTe BUAMMUTE XMPYPTUYHI OCTaTbLIN Bb3MOXHO Hali-MbAHO C BNaXHa Kbpna 6e3 BnacuHKu.

» TpaHcnopTupaiite MPOAYKTa CyX, B 3aTBOPEH KOHTEIHEP 33 OTNaAbUM, HE MO-KbCHO OT 6 Yaca 3a MouUCTBaHe 1

nesnHbekuma.

3.5 T[loarotoBKa npeau NOYMCTBAHETO
» Pasrnobete npoaykTa Npean NOYMCTBaHe, BUXTe [leMOHTax.

3.6 [lemoHTax

Ykasanue

3a ga usberere yBpexaaHus, He U3Mon3BariTe MHCTDYMEHTY 10 BPEME HA IEMOHTAX M MOHTAX.

3.6.1 Hepa3rno6aem MHCTPYMEHT € NOKPUBHA Tpb6a
» Ocso6ogeTe nokpusHara Tpb6a 7 v u3bytaiite Hanpen, BuxTe dur. 1.

3.6.2 Pasrno6aem uHCTpymeHT

» Pa3suiiTe X0[10B0TO BPETEHO 4 1 U3AbPNaliTe Hasaf, BUXTe ur. 3.
» Csanete Apwbxkata 5 1 paboTHUA Kpaii 8 oT ocHoBHaTa Tpbba 6, BuxTe dur. 4
» Ocso6ogete nokpusHara Tpb6a 7 v u3bytaiite Hanpen, BuxTe dur. 5.

3.7 MNouuncraHe/neanHdekuns

3.7.1 CneumudmuHu 3a npoAyKTa yKasaHuA 3a 6e30MacHOCT 3a NpoLeca Ha NOAroTOBKa

OnacHocr 3a nauuenTa! Mpoayktet FGO45R He TpaGea na ce 06paboTBa pbYHO.
» 0O6pa6otsalite FGO45R n3KNIOYMTENHO C NPEABAPUTENHO PbYHO NOYNCTBAHE 1 NOCNEABALLO MALIMHHO NOYMCTBAHE.

MoBpeaa UNM yHUWOXaBaHe Ha NPOAYKTA NOPaAM HENOAXOAALIO CPEACTBO 3a MOYMCTBAHE/Ae3NH(eEKLMA 1/unn npe-

KaneHo Bucoka Temneparypal

» l3nonssaite no4yucTealimn cpeacrea u IJESMH(*]eKTBHTM CbrNacHoO YKa3aHuATa Ha NPOU3BOAUTENA.
» Cubnionasaiite faHHUTE 3a KOHLIEHTPaALIMATA, TeMNepaTypaTa 1 BPEMETO Ha AelicTBue.
» He npesuwasaiite Temnepatypa Ha aesnHdekuna ot 95 °C.
>

Mpv TeyHa NoAToTOBKa 3a 06paGoTBaHe U3MON3BaliTe NOAXOAALLN NOYACTBALLM/AC3MH(EKLMPALLA CpeacTBa. 3a Aa
ce u3berHe o6pasyBaHETo Ha NMAHA W BrOWaBaHe Ha edeKTMBHOCTTa Ha obpaboTeawmte BewecTsa: Mpeaun

MalWWHHO NOYUCTBAHE U ﬂESMHqJeKLWIH U3NNakHeTe NpoaykTa 06WNHO C Teyalla BoAa

3.7.2 Banuaupana npouenypa 3a nouyncTBaHe U AesnHeKLmUa

Banupupana npoueaypa

PbyHo noyuctBaHe ¢ fesnHdekuna

C notanaHe

M Bcuyku npoaykTH ocseH
BV935R, BV936R

OcobeHocTn

B M3nonseaiTe nogxoaalya yetka
3a nouuncTBaHe.

B CnpuvHUOBKa 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a 20 ml

B [IpbxTe paboTHUTE Kpauwa
0TBOPEHM 3a MOYMCTBAHE.

B ®a3a Ha cywene: W3non3ssarite

Kbpna 6€3 BNaCUHKM UNu Mean-
UWHCKM CrbCTEH BB3AYX

Mpenpatka

nasa PLYHO noymcTBaHe/fe3nH-

thekuna u paspenu:

B [nasa PbyHo noymcreaHe ¢
Ae3nHdEKLNA ¢ noTanaHe

PbuyHO nouuncTBaKe ¢ ynTpaseyk u
NesnHPEKLMA ¢ notanaHe

m BV935R
= BV936R

B CnpuHUOBKa 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a 20 ml

B [IpbxTe paboTHUTE Kpauwa
OTBOPEHM 33 NOYMCTBAHE.

B ®a3a Ha cywene: W3non3sarite
Kbpna 6e3 BNacUHKYU Unu mMeaun-
UWHCKM CMbCTEH BB3AYX

[naBa PbyHO nouncTeaHe/nesuH-

hekuna u paspenu:

B [nasa PbyHO nouncreaHe ¢
YNTPasByK v Ae3vHMeKLNA ¢
notansaxe

MawuHHo ankanHo noyncrsaxe u
TepPMUYHa Aie3nHpeKLMA

B Beuuku npoayKTv ¢ u3Kkniove-
Hue Ha BTO98R, BTO99R,
BV935R, BV936R, FGO45R n
FLO79R

B [loctasete npoaykTa BbpXy
XUTMEHNYHA KoWwHMLa (npeso-
TBPaTABA NETHA NpY U3NNaksa-
Hero).

W 3a npomuBaHe npes
nymeHa/kananu: Wsnonssaiire
HaKpalHWLM UK BTYNKK 33
U3nnaksaHe B KONNYKaTa Ha
MHXeKTopa.

B [IpbxTe paboTHNTE HaKpaHALN
0TBOPEHM 3a MOYMCTBAHE.

nasa MawwnHHo noymet-

BaHe/fe3nHMeKLUMa 1 pasgenu:

B [nasa MawuHHO ankanHo
NOYNCTBAHE U TEPMUYHA IE3NH-
ekuma

PvuHo npeaBapuTeNHO NOYUCTBAHE

C YeTKa 1 nocneasawo MalWmHHO
aNKaiHO NOYMCTBAHE M TEPMUYHA
nesunHdeKkuns

m BT098R
BTO99R
BV935R
BV936R
FLO79R

B Vi3non3saiite noaxoaaa yeTka
3a MoyuCTBaHe.

CnpwHUOBKa 3a eaHOKpaTHa
ynotpe6a 20 ml

B [loctasete npeanasutens Ha
YeniocTuUTe BbPXY NPOAYKTa.

M [loctaBete NpoayKTa BbpXy
XUTMEHNYHaA KoWwHMLa (npeso-
TBPaTABA NETHA NpU NPOMMBa-
Hero).

W 3a npomuBaHe npes
nymena/kaHanu: Wsnonssaire
HaKpalHWLM UK BTYNKK 33
U3nnaksaHe B KONMYKaTa Ha
VHXeKTopa.

B [IpbxTe paboTHUTE Kpauwa
0TBOPEHM 3a MOYMCTBAHE.

nasa MawuHHO nouncr-

BaHe/[e3nHMEKLMA C PbUHO npea-

BapUTENHO NOYUCTBAHE U PasAenu:
nasa PbyHo npensaputento
NOYNCTBAHE C YeTKa

B [nasa MawuHHO ankanHo
NOYNCTBAHE U TEPMUYHA A€3UH-
ekuma

PvuHo npeaBapuTeNHO NOYUCTBAHE
C yNTPasByK 1 Y€TKa 1 nocneasallo

MaWWHHO anKkanHo NOYNCTBAHE U
TepMUYHa Aie3nHdeKLma

m FGO45R

B CnpuHUOBKa 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a 20 ml
Mocrasete npeanasutens Ha
YEoCTUTE BbPXY NPOAYKTaA.

B [loctaBete npoayKTa BbpXy
XUTMeHWYHa KowHuua (npego-
TBpaTABa NETHa NPU NPOMMUBa-
HeTo).

W [IpbxTe paboTHATE HAKpaHALN
OTBOPEHM 33 NOYMCTBAHE.

nasa MawuHHO nouncr-

BaHe/[e3nHMEKLMA C PbUHO npea-

BapUTENHO NOYUCTBAHE U pasaenu:

B [nasa PbyHo npepsaputenHo
NOYUCTBAHE C YNTPasByk 1
yetka

B [nasa MawuHHo ankanHo
NOYNCTBAHE U TEPMUYHA A€3UH-
thekuna

3.8 PbuHo nouuncreaHe/nesvHpekuma

» [peay pbyHa AesnHdekuMA BofaTa 3a NPOMUBAHE Ce OTLEXAA AOCTAaTbYHO OT NPOAYKTA, 3a Aa C& NPeaoTBpaTy

paspexnaHeTo Ha Ae3nHMEKLMOHHNA pasTBop.
> Cnen PbYHO I'IOHMCTBEHE/L[EEMHqJeKLlMﬁ npoaepnsame BW3YanHO NOBbPXHOCTUTE 33 OCTaTbLUW.
» AKo € Heo6X0ANMO, NOBTOPETE NPOLIECa Ha NoYNCTBaHe/Ae3NHDEKLNA.

3.8.1 PbuHO nouucrBaHe ¢ Ae3unHdeKLMA ¢ noTanaHe

®aza Crbnka T t Konu. KauectBo Xumusa
[°C/°F]  [mun]  [%] Ha BopaTa
| [Ne3nndexumn- CT (cry- >15 2 MnB KoHLueHTpar 6e3 cbabpXaHue Ha
palo noynucTBaHe  A€HO) annexun, GeHon 1 YEeTBLPTUYHM
amMOHWeBN CbeanHeHuA, pH ~ 9%
I MexauHHO npo- CT (cry- 1 - NnB -
MUBaHe neHo)
n Nesundexkuna CT(cry- 5 2 ns KoHueHTpaT 6e3 chabpxaHue Ha
AeHO) annexun, GeHon 1 YEeTBLPTUYHM
amMOHMeBN CbeanHeHuA, pH ~ 9%
v 3aknouuTenHo CT (cry- 1 - OMB -
npomuBaHe Aeto)
\ Cywene CT - - - -
MB: uteiiHa Bopa
OMB: HanbnHo o6esconeHa Bopa (nemuHepanusupaHa, MUKPOGMONOTUYHO Hal-Manko C Kauectso Ha
nuTerHa soaa)
CT: CraiiHa Temneparypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» Cnassaiite MH(bOpMaLlMHTa 33 NoAXOAALWMTE YETKM 33 NOYUCTBAHE U CMPUHLOBKUTE 33 €HOKpAaTHa YﬂOTpEﬁa,
BuxTe Banuaupaxa npoueaypa 3a nouncTaHe v AesnHgekuma.

Qasa |

» [loToneTe npoaykTa HaMbLNHO B NOYMCTBALMA AKTMBEH PA3TBOP 3a Ae3MHA(EKLNA B NPOABAXEHUE HA HAl-Manko
15 MuH. YBepere ce, Ye BCUYKM JOCTBNHM NOBLPXHOCTU Ca HAMOKPEHMU.

» [louucrsaiite ¢ noaxoasula 4YeTka 3a NOYNCTBAHE B pa3TBOpPa A0OTOraea, AOKATO NPECTaHaT ja C€ OTKPUBAT OCTaTbUMN
no NOBBPXHOCTTA.

» AKO € NpUNoX1MO, U34eTKailTe HEBMAUMMTE NOBBLPXHOCTU Hai-ManKo 1 MUH. C NOAXOAALIA YETKa 33 NOYUCTBAHE.

» Pa3gBuxBaiiTe NOABUXKHUTE KOMMOHEHTU, KaTO HanpUMep Perynnupaliu BUHTOBE, WapHUPU W T.H., NO BPEME Ha
MOYNCTBAHETO.

> CHEJ:L TOBa I'IpOMVHZTE BHUMATENHO T€3M 30HW C NOYUCTBALWNA aKTUBEH pa3TBOp 3a ﬂESMH(‘hEKLlI/IR n noaxopAwa
CrIpUHLIOBKA 3a eIHOKPATHA ynoTpe6a, HO Hali-Manko 5 NbTn.

Paza ll

» HanmbiHo uamuiite/vsnnakHete npoaykTa (BCYKM AOCTBINHI MOBBPXHOCTY) NOA Tevalua BoAa.

» PasgsuxBaiiTe NOABUKHUTE KOMMOHEHTM, KaTo HAaNpPUMEP PErynupally BUHTOBE, WAPHUPK U T.H., NO BPEME Ha
NpOMMUBAHETO.

» OcraseTe JOCTaTbYHO BpEME [ia Ce OTTe4e OCTaHanara BoAa.

Pasa lll

» [loTonete NpoAyKTa HaMbHO B AE3UH(EKLMOHHMA PasTBOp.

> PasgBuxBaiiTe NOABUKHUTE KOMMOHEHTM, KaTo HAaNpUMEP PErynupaluy BUHTOBE, WAPHUPU U T.H., NO BPEME Ha
nesnHdekumaTa.

» [lpomuiiTe nymeHa Hail-Masnko 5 MbTU B HAYasnoTo Ha BPEMETO Ha AE/CTBME C MOAXOAALLA CMPUHLOBKA 33 EAHO-
KpaTHa ynotpe6a. YBepere ce, Ye BCUMKM JOCTBITHU MOBBPXHOCTY Ca HAMOKPEHMU.

Paza IV

» V13muiite/npomuiite 3uANO NPOAYKTa (BCUYKM FOCTBIHU NOBBPXHOCTM).

> PasgsuxBaiiTe NOABUKHUTE KOMMOHEHTM, KaTo HAaNpUMEP PErynupaluy BUHTOBE, WAPHUPY U T.H., NO BPEMe Ha
3aKNIYUTENHOTO NPOMUBAHE.

» [lpomuiiTe nymMeHa ¢ NOAXOAALLA CNPUHLIOBKA 33 €AHOKPATHA yroTpe6a Hai-Manko 5 mbTu.

» OcraBeTe 0CTaTbYHO BpEME A1a Ce OTTeYe OCTaHanara Boaa.

®aza V
» [poayKThT ce u3cywasa BbB (hasata Ha CyleHe C MOAXOAALM NOMOLLHY CcpeacTsa (Hanp. Kbpnu, CrbeTeH Bb3ayx),
BuxTe Banuanpana npoueaypa 3a noynucTBaHe v AesnHgexLma.

3.8.2 PbyHO nouncTBaHe ¢ yNnTpasByk U Ae3vH(EKLUA C NoTanaHe

®aza  Crunka T t Konu.  Kauecto  Xumua
[°C/°F]  [mun]  [%] Ha BojlaTa
| YnTpa3sykoBo noumcr- CT (cty-  >15 2 ne KoHueHTpat 6e3 cbabpxa-
BaHe AeHo) HUE Ha anaexua, heHon u
YETBLPTUYHI aMOHUEBM
cbenuHerus, pH ~ 9*
1] Mexpunto npomusane  CT (cry- 1 - MnB -
neHo)
1 [Ne3nndexumna CT (cry- 5 2 nB KoHueHTpar 63 cbabpxa-
NIeHo) HUE Ha anaexua, heHon u
YETBLPTUYHI aMOHUEBM
cbeanHenua, pH ~ 9%
v 3akniouutento npomu-  CT (cry- 1 - OMB -
BaHe neHo)
\ Cywene CT - - - -
MB: Muteiina Bona
OMB: HanbnHo o6esconeqa Bopa (nemuHepanusupaHa, MUKpPOGUONOTMYHO Hali-Manko C KauyecTso Ha
nuTelHa Boaa)
CT: CraiiHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» Cnassaiite MH(bOpMaLlMHTa 33 NoAXoAALWMTE YETKM 33 NOYUCTBAHE U CNPWUHLOBKUTE 33 €HOKpAaTHa YﬂOTpEﬁa,
BUXTE Banmumpaua npoueaypa 3a NO4YUCTBAHE U J:l€3MH¢]CKLlMiL

daza |

» [ouucrete npopykTa 3a noxe 15 MuH. B GaHATa 3a ynTpaseykoBo nouncrsaxe (vectora 35 kHz). Ysepere ce, ye
BCMYKM [OCTBIHN NOBBPXHOCTI Ca HAMOKPEHY ¥ NPeoTBpaTeTe aKyCTUYHOTO 3aCeHYBAHE.

» [loyucTeaiiTe C NoAX0AALLA YETKA 32 NOYMCTBAHE B Pa3TBOPa 10TOraBa, 10KATO NPeCTaHaT /1a ce 0TKpWBaT OCTaTbLn
10 NOBbPXHOCTTA.

» AKO € NPUNoXNMO, U34ETKaITe HEBUAUMUTE NOBbPXHOCTU HAl-Manko 1 MUH. C MOAXOAALLA YETKa 33 NOYMCTBAHE.

» Pa3gBuXBaiiTe NOABUKHUTE KOMMOHEHTM, KaTo HAaNpUMEP PErynupaluy BUHTOBE, WAPHUPU U T.H., NO BPEME Ha
noymcTBaHeTo.

» Cnea ToBa NPOMMUITE BHAMATENHO TE3W 30HN C MOYUCTBALLMA AKTUBEH PA3TBOP 33 AE3MH(EKUMA 1 NOAXOAALA
CNPUHLIOBKA 33 €AHOKPATHA yNoTpe6a, HO Hall-Manko 5 mbTu.

Paza ll

» Hanbnko uamuiite/3nnakxete npogykra (BCMYKM AOCTBNHM NOBbPXHOCTY) MOA Teyalya BOAA.

» Pa3gBuxBaiiTe NOABUKHUTE KOMMOHEHTM, KaTo HAaNpUMEP PErynupally BUHTOBE, WAPHUPK U T.H., NO BPEME Ha
npoMMBaHeTo.

» OcraseTe JOCTaTbYHO BpEME [ia Ce OTTe4e OCTaHanara BoAa.



Paza lll

» [loTonere npoaykTa HambHO B Ae3MHMEKLINOHHUA pasTBOP.

> PasasuxsaiiTe NOBUXHUTE KOMMOHEHTH, KaTo HaNpUMep Perynupauiy BUHTOBE, WApPHAPU U T.H., NO Bpeme Ha
nesuHdekumnaTa.

» [lpomuiite nymeHa Hali-Manko 5 MbT B HA4anoTo Ha BPEMETO Ha AelCTBME C NOAXOAALLA CMPUHLIOBKA 33 €HO-
KpaTHa ynoTpeba. YsepeTe ce, Ye BCUYKM JOCTBMHM NOBBLPXHOCTM Ca HAMOKPEHN.

®aza IV

» Hambnto usmuiite/usnnakHete npoaykTa (BCUUYKM AOCTBNHM MOBBLPXHOCTM) NOA TeYala BOAA.

> Pa3nBuxBaiiTe NOABMXHUTE KOMMOHEHTH, KAaTO HanpuUMep PEerynupaliit BUHTOBE, WApHUPK U T.H., N0 BPEMe Ha
3aKNIOYUTENHOTO NPOMUBAHE.

» [pomuiite nymeHa ¢ NOAXOAALLA CNIPUHLIOBKA 33 €HOKpATHA ynotpe6a Hal-Manko 5 mutu.

» OcTaBeTe 40CTaTLYHO BPEMe /1a CE OTTeYe oCTaHanara Boja.

Paza V

» [poayKTbT ce U3cylwasa BbB (ha3ata Ha CyleEHe C NOAXOAALLM NOMOWHY CPEACTBa (Hanp. KbPMW, CrbCTeH Bb3AYX),
BixTe Banuaupata npoueaypa 3a nouncTBaHe u AeauHdeKuma.

3.9  MawwuHHo nouucTBaHe/AesnHpeKyms

Ykasanne

[Mo4nCTBaLIOTO 1 AEUHEKLIMOHHOTO YCTPOICTBO TPAGBA MO MPUHLMA Aa ObAE U3MUTAHO 30 EGUKACHOCT (Hanp. € 040~
6perne Ha FDA unu ¢ mapkuposka CE curnacko DIN EN ISO 15883).

Ykazarne

M310n138aHOTO MOYMCTBALIO 1 A€3UHEPEKLMPALLO YCTPOIACTBO TPAGBA 4a Ce 06CAYXBA U A CE POBEPABA PEAOBHO.

3.9.1 MawnHHO anKkanHo NoYUCTBaHe U TEpMUYHA Ae3nHpeKuua
Tun Ha yeTpoiteTBoTo: EQHOKamMepHo nouncTBaLo/aesnHdeKLMpauio yerpoicso 6es yntpassyk

3 ns N

| MpepgaputenHo npo- <25[77
MuBaHe
1] Mouncreane 55/131 10 IMB B KoHueHTpar, ankaneH:
- pH~13
- <5 0 aHNOHHM NOBBPXHOCT-
HOAKTUBHY BellecTsa
W Pa6oten pastsop 0,5 %
- pH~11*

L] MexAanHHO NpomMuBaHe >10/50 1 AMB -

v TepmopesuHpekuua 90/194 5 IMB -

Vv CyweHe - - - Cnopep nporpamara 3a nouucrsa-
L40T0/A€3MH(EKLMPALLOTO YCTPOIi-
cTBO

nB.: MureitHa Boaa
OMB: HanbnHo o6esconeqa Boja (aemuHepanuavpaqa, MUKpOGMONOTMYHO Hail-Manko C KayecTBO Ha

nuTeiiHa Boja)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner ankanex

> CHEIJ MaWWHHOTO I'IOLIVICTBBHE/IJESVIHQ'JCKUMR BM3yanHo nposepere BUAUMUTE NOBLPXHOCTU 3a OCTaTbLUN.

3.10 MawwuHHO noyncTBaHe/Ae3nH(EKLMUA C PYHO NPEABAPUTENTHO NOYUCTBAHE
Ykasanne

[Mo4nCTBALYOTO 1 AEUHEKLIMOHHOTO YCTPOICTBO TPAGBA MO MPUHLMA Aa ObAE U3MUTAHO 30 EGUKACHOCT (Hanp. € 040~
6perne Ha FDA unm ¢ mapkuposka CE curnacko DIN EN ISO 15883).

Ykasanune
M3non3saHoTo NoYMCTBaLLIO M AE3NHPEKLMPALLO YCTPOVICTBO TPAGBA AA C€ 06CITYXBA 1 10 CE MPOBEPABA PEAOBHO.

3.10.1 PbyHO npeaBapuTeNHO NOYUCTBAHE C YETKa

[Nesundekumn- KoHueHTpaT 6e3 cbabp)aHue Ha
palLo noyncTBaHe (CTy— anpexni, heHon n YeTBbPTUYHM
NeHo) aMOHWeBM cbeanHeruns, pH ~ 9%
] Mpomusane CT 1 - ns -
(cry-
NeHo)
nB.: MurteitHa Boaa
CT: CraiiHa Temnepatypa

*TMpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» Cnasgaiite uHhOpMaUUATa 33 NOAXOAALUMTE YETKM 33 NOYMCTBAHE W CMIPUHLIOBKUTE 3a €AHOKpaTHa ynotpe6a,
BixTe Banuaupata npoueaypa 3a nouncTBaHe u AeauHdeKuma.

Paza |

» [loTonere NpofykTa HaMbHO B MOYMCTBALLMA aKTUBEH Pa3TBOP 3a Ae3MH(EKUMA B NPOABAXEHUE HA Hal-Manko
15 MUH. yBepETC Ce, Y€ BCUYKM [OCTbMHN NOBBLPXHOCTA Ca HAMOKPEHW.

» [louucreaiite ¢ noaxoAfLla YeTka 3a No4UCTBaHe B pa3TBOpa 0TOraBa, 10KaTto NpecraHar ia Ce OTKpMBaT oCTaTbLmn
10 NOBBLPXHOCTTA.

» AKo e Npunoxumo, n3yeTkaiite HEBUAUMUTE MOBBPXHOCTU HAW-MaNKo 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKa 33 NOYNCTBAHE.

» Paansmmaame MOABUXHWUTE KOMMOHEHTW, KaTo HanpuMmep perynupawin BMHTOBE, WapHUPK 1 T.H., N0 BpEME Ha
MOYNCTBAHETO.

» Cnea T0Ba NPOMMWIATE BHUMATENHO TE3M 30HM C MOYMCTBALY AaKTUBEH Pa3TBOP 3a Ae3nH(EKUMA 1 Moaxoasla
CNPUHLIOBKA 3a €lHOKpaTHa ynOTpeﬁa, HO Hal-Manko 5 nuTu.

®aza ll

» HanbnHo namuitte/wsnnakHete npoaykra (BCUYKM AOCTBMHN I'IOB'prHOC‘TIA] noa Tevyauwa soaa.

» Paansmmaame MOABUXHWUTE KOMMOHEHTW, KaTo Hanpumep perynupawin BUHTOBE, WapHUPK 1 T.H., N0 BpEME Ha
npoMuBaHeTo.

3.10.2 PbyHO npeaBapuTeNHO MOYUCTBAHE C YNTPaA3BYK U YeTKa

| Yntpassykoso KoHueHTpat 6e3 chabpxaHue
nouucTBaHe [CTy» Ha angexua, eHon 1 Yetebp-
neHo) TUYHN aMOHMEBN CbEANHEHMS,
pH ~ 9*
] Mpomuane CT 1 - ns -
(ery-
N1eHO)
MnB: MuteiiHa Boga
RT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» Cna3gaiite MH(OPMALMATA 33 NOAXOAAMTE HETKM 33 MOYMCTBAHE W CMIPUHLOBKUTE 33 €AHOKpaTHa ynotpe6a,
BuxTe Banuaupaa npoueaypa 3a nouncTaHe v AesnHgekuma.

Paza |

» [ouucrete npoaykTa 3a noHe 15 MuH. B GaHATa 3a ynTpassykoso nouucreae (vectora 35 kHz). Yeepere ce, ye
BCUYKM AOCTBMHU NOBLPXHOCTM Ca HAMOKPEHU U NpeaoTBpaTeTe akyCTUYHOTO 3aCeHYBaHe.

» [louuncrsaiite ¢ noaxopAula 4eTka 3a NO4MCTBaHE B pa3TBOpa A0TOraBa, AOKATO NpecTaHaTt Aa Ce OTKpUBaT OCTaTbLn
10 NOBBPXHOCTTA.

> AKo € NpUnoxmmo, u3yeTkaiite HeBUAUMUTE NOBBPXHOCTY HA-Manko 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKA 33 NOYUCTBAHE.

> Paanswxsame NOABUXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo HanpumMmep perynupawu BUHTOBE, WapHUPU M T.H., N0 BPEME Ha
MOYNCTBAHETO.

» Cnen TOBa NPOMMWiATE BHUMATENHO TE3W 30HM C MOYMCTBAL| aKTUBEH Pa3TBOP 3a Ae3nH(EKUMA M noaxoaswla
CrpUHLIOBKA 3a eIHOKPATHA ynoTpe6a, HO Hali-Manko 5 NbTn.

Pasza ll
» HanbnHo uamuiite/usnnakHete npoaykTa (BCUYKM AOCTBNHM NOBBLPXHOCTM) MOA TeYala BOAA.

» PaSIJlBVI)KBaIZTC NOABUXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo HanpumMmep perynupawiu BUHTOBE, WapHUPU 1 T.H., NO BPEME Ha
npoMuBaHeTo.

3.10.3 MawuHHO anKkanHo NoYucTBaHe U TepMUYHa Ae3uHpeKumna
Tun Ha yeTpoiAcTBOTO:EAHOKaMEPHO NOYMCTBaLI0/A3MHAEKLMPALLLO YCTPOICTBO 63 ynTpassyk

Mpengapurento npo- <25[77 3
MUBaHe
1] MNouncrane 55/131 10 IMB W KoHueHTpar, ankaneH:
- pH~13
- <5 % aHMOHHM NOBBLPXHOCT-
HOAKTUBHU BelleCTBa
M Pa6oten pastsop 0,5 %
- pH~11*

L] MexaunHo npomusase  >10/50 1 AMB -

v Tepmopesuudekuua 90/194 5 IMB -

Vv Cywene - - - Cnopep nporpamara 3a no4ucrea-
L40TO/A€3MH(EKLMPALLOTO YCTPOIi-
cTBO

MnB: MuteiiHa Boga
OMB: HanbnHo o6esconeqa Boja (nemuHepanuavpaHa, MUKpPOGMONOrMYHO Hali-Manko C Kayectso Ha

nuTeitHa Boja)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner ankanen

> Cnen MaWWnHHOTO I'IO‘<II/|CTBBHE/I:LE3MH4]EKL[M3 BU3yanHo nNposepete BUANMUTE NOBBLPXHOCTU 3a@ OCTaTbLN.

3.11 WHcneKkuua
» Ocrasete npoayKkTa Aa ce 0Xnaau 4o CTaiiHa Temneparypa.
» nOLleLLICTE MOKpUA 1NN BNaXeH NPoAYKT.

3.11.1 BusyanHa npoBepka

> YBEpETE Ce€, Y& BCMYKM 3aMbpCABaHNA Ca NpeMaxHaTun. Oﬁ'prETE CneunanHo BHYUMaHne Hanpumep Ha MOHTaXHU
NOBBPXHOCTK, WAPHWPK, BANOBE, BATBOHATUHY, I'IpOGMTM KaHanu, KakTo U Ha CTpaHWTe Ha 3b6uTE 33 CTPYXKN.

» [pu 3ambpcenn npoaykTv: MosTopeTe onepaunaTa 3a NOYUCTBAHE N AE3UH(EKLNA.

» [lpoBepeTe npoayKTa 3a NOBPEAM, HaMp. Ha U30NALNATA, KOPO3UPaAHU, PasxNabeHu, OrbHaTH, CYYNeHM, HanyKaHW,
W3HOCEHW, CUJTHO HafpackaHu K OTYYNEHWU HacTu.

» [lposepete npoaykTa 3a NUNCBal UK U3BNeNHeNN CTUKep.

» [lposepaBaiiTe NPoAYKTM C AT, TECHU reoMeTpum (0COBEHO BLPTALLM CE MHCTPYMEHTM) 3a AehopmaLinm.

» [lpoBepete pexelunte pb6oBe 3a HENPEKBLCHAT peXeLl pbb, 0CTPOTA, HAaCUYAHUA W APYrA NOBPEAU.

» [poBepeTe NOBLPXHOCTUTE 3@ rPy6U NPOMEHN.

> I'IpoaepeTe NpoAyKTa 3a MycTauu, KOMTO Morat Aa yBpeAAT TbKaH AU XMPYPruveckn pbKasuLmn.

» [lpoBepete npoaykTa 3a pasxnabeHu UM NUNCBALLM HacTu.

» Hesa6asHo oTaenete nospefeHNA NPOAYKT 1 o NpenpateTe KbM TexHU4eckua cepsu3s Ha Aesculap, uxTe TexHu-
Yecko oﬁcnyxaane.

3.11.2 MpoBepka Ha (hyHKLMOHUPaAHETO

/\ BHUMAHME

Nospeau (pasmxnaxe Ha MeTana/koposna Nopaay TpueHe) Ha NPOAYKTA NOPaAM HEAOCTATLYHO CMa3BaHe!

> C Te ce yactu (| p way NAbL3ralyM Ce YacTy U WNWAKKM) Npeav nposepKara
Ha ¢ Ta ¢ 3a MeTop, Ha ¢ Macio 3a NOAAPLXKKA
(Hanp npu cTepunusauua ¢ napa c macned cnpeit STERILIT® | JG600 wnu macnborka STERILIT® | JG598).

» CrnoGere pasrno6aemua npoaykT, BuxTe MoHTax.

lposepete hyHKUMOHMPAHETO Ha NPOAYKTa.

» [poseperte Aanu BCUYKM ABUKEWN C& 4acTi (Hamp. WapHUPK, KNtoyanku/6GnNOoKMPOBKM, MTb3rallyn Ce YacTu v T.H.)
€a HaMbHO MOABUXHI.

» [lposepere CbBMECTUMOCTTA CbC CBbP3AHUTE MPOAYKTH.

» Hesa6asHo otaenete HepaboTela NPOAYKT U ro npenpatete KbM TexHUYeckina cepsus Ha Aesculap, BuxTe Tex-
HUYecko o6enyxBaHe.

v



3.12 MoHTax
YkazaHne
3a ga usberHere yBpexaaHus, He U3Mon3Barite MHCTDYMEHTY 10 BPEME HA IEMOHTAX M MOHTAX.

3.12.1 Hepasrno6aem MHCTPYMEHT ¢ NOKpMBHA Tpb6a
» |136ytaiite BHUMaTENHO NoKpuBHaTa TpbOa 7 (cpewy nocokata Ha ctpenkata ®ur. 1) npes pabotHua kpait 8 1
tukcupaiite 8 xenaHara nosuuns ®dur. 2.

3.12.2 Pa3rno6aem MHCTpyMeHT

» T[locraBete Apbxkata 5 v pa6oTHuA Kpait 8 Bbpxy OCHOBHaTa Tpbba 6.

» [locTaBeTe 1 CbeiHETE XON0BOTO BPETEHO 4.

» BHumarenHo usbyraiite nokpusHara Tpb6a 7 npe3 paboTHWA Kpail 8 1 A (huKcupaiiTe B XenaHata nosuumsa.

3.13 OnakoBKa

» 3awuTere NpoAyKTM € uHM paBoTHI KpaunLa No CbOTBETHUA HauMH.

> Copmpahre npoayKTa B N0AX0AALO MACTO 338 CbXPaHEHUE UMK rO NOCTABETE BbPXY NOAXOAALLA KOWHMLA. VBepeTe
C€, Y€ HANNYHUTE pexewn pb()ose Ca 3aWnNTeHN.

> OnakosaiiTe N0 NOAXOAALL HAYMH KOWHMLMTE 3a MpoLEca Ha CTepunnsauma (Hanp. B CTEPUIHM KOHTEHepU
Aesculap).

> VBepeTe C€, Y€ OnakoBkaTa NpeaoTspaTABa NOBTOPHO 3aMbpCABAHE HA NPOAYKTA N0 BPEME HA CbXPAHEHUETO.

3.14 TapHa crepunusauma
Ykazaxue
BT098R 1 BTO99R: [1pogyKTbT MOXe 4a Ce CTEPUN3MPA KAKTO B PA3rI06EHO, TAKA U B CIIIO6EHO CbCTOAHME.

> YBepere ce, Ye CPEACTBOTO 33 CTEPUIM3ALMA UM AOCTbM O BCUYKM BBHIHW W BBTPELHN NOBbPXHOCTK (Hanp.
4pes oTBapAHE Ha KnamaHu 1 KpaHoBe).

» Banuanpan meTon Ha cTepunusaums
- MeTon Ha napHa cTepunu3auna BbB (hpakLMOHMPaAH BaKyyM
- MNape crepunusarop cbrnacHo DIN EN 285 v Banugupat 8 cboteerctaue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusauma BbB (pakLMoHnpaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha npectoil 5 MiH

» [lpu enHOBpEMEHHa CTEPUNN3ALMA HA HAKONKO NPOAYKTa B €AWH NapeH ctepunusatop: Yeepete ce, Ye Makcu-
ManHo A0NyCTMMOTO HAaTOBapBaHe Ha MapHUA CTEPUNM3aTop cropes cneunduKaLUUTe Ha NPOU3BOAUTENA HeE €
HaABMUIIEHO.

3.15 CbxpaHeHue

» CbxpaHaBailTe CTepUNHNTE NPOAYKTU B CTEPUNIHA ONAKOBKa, 3alllMTEHA OT Npax, B CyX0, TBMHO NOMELIEHME C paB-
HOMepHa Temnepatypa.

4.  TexHuyecko obcnyxBaHe

N\ BHIMAHVE
M } Te Ha KoTO 06opy morar Aa A0BeAaT A0 3ary6a Ha rapaHuMATa/peKNamMaLnoHHm
NPEeTEHUUN U Ha eBeHTYanHu ofo6peHuna.
» He moauduumpaiite npoaykra.
> 3a cef 0 o6eny 1 PEMOHT ce 06p WTe KbM TO NPeACTaBUTENCTBO Ha

B. Braun/Aesculap.

Anpecu Ha cepsusute
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

JlonbAHUTENHY afpecy Ha cepBu3M MoraT Aa 6bAaT HaMEPEHU Ha TOPHUA afpec.

5. N3xebpnaHe

A NPEAYNPEXAEHWE
Puck o 3apasaBaHe nopaav 3ambpceHu NpoaykTu!

» [pu U3XBBPNAHETO MU PELUKNMPAHETO HA NPOAYKTA, HEFOBUTE KOMMOHEHTU U HETOBaTa ONaKOBKa, cnas-
BaWTe HaUWOHaNHUTE pasnopendu.

N\ NPELYNPEXAEHVE

OnacHoCT OT HapaHABaHe Nopaau ocTpu pb6oBe u/unu ocTpu npoaykTm!

» [pu u3xebpnaHe UNM peunKNMpPaHe Ha NPOAYKTa Ce yBEpeTe, Ye ONaKoBKaTa NPeAOTBPaTABA HapaHABaHe
OT npoaykTa.

Ykasanue

[peau n3xBbLPAAHETO MPOAYKTLT TPAGBA 4a GbAE 06pabOTEH OT excrnoarupatata pupma, Buxte Banuanpar npoyec
Ha 06paboTka.
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Aesculap® miaspas
Aletler

Aciklamalar

Kapak borusuz, pargalarina ayrilmayan alet
Kapak borulu, parcalarina ayrilamayan alet
Parcalarina ayrilabilen alet

Cekme mili

El tutamagi

Temel boru

Kapak borusu

Calisma ucu

© NG A WN =

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kull kilavuzunda t

[

stir.

1.1 Kapsam
Bu kullanim talimati asagida driinler icin gecerlidir:

Uriin no. Tanim

BTO70R miaspasﬂ' temas kancasl, orta darlikta

BT0O96R ila BTO99R miaspas'" dokunma kancasi, kisa

BT450R - BT451R
BT466R - BT469R

miaspas miniALIF retraktorler

BV935R - BV936R miaspasﬂ' spekulum, ¢ift kanatli

EJ340R miaspasﬂ' trokar degistirme cubugu
FF335R/FF337R/ miaspas'" disektor

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R miaspas miniTTA Hokey sopasi tarzi dissektor
FF894R/FF895R miaspas miniALIF tokmak

FG044R miaspasﬂ' kemik grefti tutucusu

FGO45R miaspasﬂ' kemik grefti 6l¢lim aleti

FK380R miaspasﬂ' kaburga elevatorii

FK389R miaspasﬂ' kaburga basi rezektorii

FK392R miaspasﬂ' kaburga raspatuvari

FK779R ila FK781R  miaspas'" keskin kastk
FK789R ila FK792R

FLO79R miaspasTL stirglilli boru

FLOBOR ila FLO82R miaspas'* tici

FL450R/FL451R miaspasTL osteotom
PL671R miaspasTL diseksiyon ve akciger spatulasi
Not

Uriiniin gecerli CE isareti, drtiniin etiketinde veya ambalajinda yer alir.

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kullanim 6mrii bilgileri icin bkz. B. Braun elFU
adres: eifu.bbraun.com

1.2 ikaz uyarilari

ikaz uyarilar iiriiniin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A\ UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/N DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlan tamimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol agabilir.

2. Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amag belirleme

miaspas aletleri hem gégiis omurgasinda (torakoskopik), hem bel omurgasinda (laparoskopik) endoskopik omurilik
cerrahisi icin tasarlanmistir.

miaspas aletleri, calisma uclarinin modeline bagh olarak kemik ve disk dokusunun kesilmesinde, hazirlanmasinda,
cikanimasinda, temasinda ve islenmesinde kullanilir.

2.1.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan u
dir.

|

a aykir kull , Uretici sorumlulug disinda-

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

2.2 Giivenlik uyarilan
2.2.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

Fabrika teslim veya kullanilmamis triinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayic, iiriinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

vvyyvyy

Operatif miidahalelere yonelik uyarlar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu irliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu tiriiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair agikliga kavusmamis ameliyat dncesi bir durum oldugunda kullanicy, bilgileri ireticiden
almakla yukimluddr.

2.2.2  Uriine dzgii giivenlik uyarilan

Endoskopik aletlerin kullanimi, omurilik cerrahisinde ve omurgadaki biyo mekanik kosullar hakkinda ayrintili bilgi
gerektirir.

» Calisma sonunda hasarlari 6nlemek icin: Uriinii calisma kanalinin (6rn. trokar) iginden dikkatle gegirin.

» Uriinii sadece gorsel kontrol altinda kullanin.

223 Sterillik
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.
» Fabrikadan yeni ¢cikmis iriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce temizleyin.

2.3 Uygulama

A\ UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis pargalar.

» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

Endoskopik omurilik cerrahisine yonelik aletler Aesculap trokarlarla birlikte kullanilabilir.

» Operasyona baslamadan 6nce asagidakileri saglayin:
- aletler isleme tabi tutulmus olmalidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
- gerekli tiim alet pargalan mevcut olmalidir.

» Trokari 7 kapak borusuna yerlestirirken, calisma ucunun tizeri 8 értiilecek sekilde, 6n pozisyonda yerine oturtun,
bkz. Sekil 2 (iist).

3. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1  Genel giivenlik uyarilan
Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ii hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not
Deli dana hastalii (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 gére 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 olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not
Tamamlayici bir sterilizasyon gergeklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler igin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari 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 agabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6. 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 onaylanmig (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tiim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya gika-

bilir:

W Malzemede goriintii degisimleri, 6. solma ya da titan ya da aliminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama iglemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baslhk"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gérmesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gozle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan 6nce islevsel olmayan liriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.4  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.



3.5  Temizlikten 6nceki hazirlik
» Uriini temizlikten 6nce parcalarina ayirin, bkz. Sékme islemi.

3.6  Sokme islemi
Not
Hasarlari 6nlemek icin sékme isleminde ve montajda alet kullanmayin.

3.6.1 Kapak borulu, pargalarina ayrilamayan alet
» Kapak borusunu 7 yerlestigi yerden kurtarin ve dne dogru itin, bkz. Sekil 1.

3.6.2 Pargalarina ayrilabilen alet

» Cekme milini 4 cevirerek sokiin ve arkaya cekerek cikarin, bkz. Sekil 3.

» El tutamagini 5 ve galisma ucunu 8 temel borudan 6 gikarin, bkz. Sekil 4
» Kapak borusunu 7 yerlestigi yerden kurtarin ve dne dogru itin, bkz. Sekil 5.

3.7 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.7.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlan
Hasta icin risk! Uriin FGO45R maniiel isleme tabi tutulmamalidir.
» FGO45R sadece maniiel 6n temizlik ve daha sonra makineyle temizlik araciligiyla isleme tabi tutun.

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!

» Temizlik maddelerini ve dezenfektanlari iireticinin talimatlarina uygun olarak kullanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi asiimamalidir.

>

Islak tasfiye sirasinda uygun temizlik maddeleri/dezenfektanlar kullanin. Képiik olusumunu ve proses kimyasal-
larinin etkisinin azalmasini 6nlemek igin: Makinede temizlikten ve dezenfeksiyondan énce iiriinii akan suyla iyice
durulayin

3.7.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siireg Ozellikler Referans
Daldirma ile dezenfeksiyon kullani- @ Uygun temizlik fircasi kullanin. ~ Bolim Manuel temizlik/dezenfek-

larak yapilan maniiel temizlik

W BV935R, BV936R harig tiim
Grlinler

siyon ve alt bagliklar:
W Tek kullanimlik siringa 20 ml
o W Boliim Daldirma ile dezenfeksi-
Temizlik igin calisma uclarini yonkullanilarak yapilan manuel
acik tutun. temizlik

W Kurutma agsamasi: Tily birakma-
yan bez veya tibbi basingli hava

kullanin
Ultrason ve daldirmali dezenfeksi- @ Tek kullanimlik siringa 20 ml B6liim Manuel temizlik/dezenfek-
yonla yapilan maniiel temizlik o siyon ve alt bagliklar:
B Temizlik igcin ¢alisma uclarini .
m BV935R acik tutun W Boliim Ultrason ve daldirma ile
dezenfeksiyon kullanilarak
H BV936R - Tii
B Kurutma evresi: T_uy birakma- yapilan manuel temizlik
yan bez veya tibbi basingli hava
kullanin
Makineyle alkalik temizlik ve ter- m Uriinii temizlige uygun elek Bsliim Makinede temizlik/dezen-

mik dezenfeksiyon sepetine koyun (yikama kor feksiyon ve alt basliklar:

W BTO098R, BTO99R, BV935R, noktalarindan kaginin).
BV936R, FGO45R ve FLO79R B Liimenleri/kanallari yikamak
harig tiim riinler

B Bolim Makine ile alkali temiz-
ligi ve termik dezenfeksiyon
igin: Enjektdr aracinda yikama
borulari ya da yikama kovanlari
kullanin.

W Temizlik icin ¢alisma uclarini
acik tutun.

Firca ile manuel 6n temizleme ve
ardindan makine ile alkalik temiz-
leme ve termik dezenfeksiyon

= BT098R W Agizkorumasini lirliniin lizerine

® Uygun temizlik fircasi kullanin, ~ Bolim Maniiel 6n temizlik ile
mekanik temizleme/dezenfeksiyon

W Tek kullanimlik siringa 20 ml ve alt bagliklar:

W Boliim Firga ile manuel 6n
takin. izli
 BTO99R o temizlik
m Uriini temizlige uygun elek
sepetleri lizerine yerlestirin
BV936R (durulama lekelerini &nleyin).

W Bolim Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksiyon

BV935R

FLO79R M Liimenleri/kanallari yikamak
igin: Enjektor arabasinda
yikama borulari ya da yikama
kovanlari kullanin.

W Temizlik icin ¢alisma uclarini
acik tutun.

Boliim Maniiel 6n temizlik ile
mekanik temizleme/dezenfeksiyon
ve alt basliklar:

Ultrason ve fircayla mantiel 6n ® Tek kullanimlik siringa 20 ml
temizlik ve ardindan makineyle

alkali temizlik ve termik dezenfek-
siyon takin.

B Agizkorumasini iiriiniin lizerine

W Boliim Ultrason ve firca ile

B FGO045R m Uriinii temizlige uygun siizgeg manuel 6n temizlik

sepetine koyun (yikanmayan

yer kalmamasina dikkat edin). B Bo6lim Makineyle alkalik temiz-

T lik ve termik dezenfeksiyon
B Temizlik icin ¢alisma uclarini

acik tutun.

3.8  Manuel temizlik/dezenfeksiyon
» Dezenfektan ¢ézeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde triinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gozle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.

3.8.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre islem adimi T t Kons.  Su kali-  Kimyasal
[°C/°F]  [dak]  [%] tesi

| Dezenfekte edici 0sS >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
temizlik (soguk) konsantre, pH ~ 9*
1 Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
m Dezenfeksiyon 0sS 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre ll

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin baginda en az 5 kez liimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektér ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon sireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimis hava) ile
kurutma asamasindaki triin.

3.8.2 Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre  islem adimi T t Kons.  Su kali-  Kimyasal
[°C/°Fl  [dak] [%]  tesi

| Ultrason temizligi 0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
1] Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon 0S 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
v Son durulama 0S 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak icme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirld erisilebilir ylizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gélgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda ltiimenlerin uygun bir enjektérle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tlim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.



Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Griin.

3.9  Makinede 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.

3.9.1 Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <25[77 -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.10 Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

3.10.1 Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
Temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
I Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yénelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldirilmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

3.10.2 Ultrason ve firga ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-

[soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
I Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirlli erisilebilir ylizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulaymiz.

Evre Il
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

3.10.3 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %S5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Makine ile temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.11 Muayene
» Uriinii oda sicakhiginda sogutun.
» Islak veya nemli Griinii kurutun.

3.11.1 Gérsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda 6zellikle 6rn. gegme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis triinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, catlak, aginmig

ve kirllmis pargalar bakimindan kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Uzun ve dar geometrilere sahip iriinde (6zellikle donen aletlerde) deformasyon olup olmadigini kontrol edin.

Kesme kenarlarini kesintisiz kesme kenari, keskinlik, centik ve baska hasarlar agisindan kontrol edin.

Yiizeyleri pliriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.

Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

» Hasarli iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.11.2 islev kontrolii

/\ DIKKAT

Yetersiz yaglama nedeniyle iiriinde hasar (metal agindirici/siirtiinme korozyonu)!

» Hareketli pargalan (6rn. mafsallar, siirgii parcalan ve disli gubuklar) fonksiyon kontroliinden nce, uygu-
lanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim yagiyla yaglayin (6rn. buharli sterilizasyonunda STERILIT® |
yag spreyi JG60O ya da STERILIT® | damlalik yaglayici JG598).

» Parcalara ayrilabilir iiriinii birlestirin, bkz. Montaj.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tiim hareketli pargalari (6rn. menteseler, kilitler/interloklar, siirgiilii parcalar vb.) tam islerlik bakimindan kontrol
edin.

» ilgili Grtinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.12 Montaj
Not
Hasarlari 6nlemek icin sékme isleminde ve montajda alet kullanmayin.

3.12.1 Kapak borulu, parcalarina ayrilamayan alet
» Kapak borusunu 7 dikkatli bir sekilde (ok yoniiniin tersine Sekil 1) calisma ucunun 8 iizerine itin ve istenilen
konuma oturtun, bkz. Sekil 2.

3.12.2 Pargalarina ayrilabilen alet

» El tutamagini 5 ve calisma ucunu 8 temel boruya 6 takin.

» Cekme milini 4 iceri siiriin ve vidalayin.

» Kapak borusunu 7 dikkatli bir sekilde calisma ucunun 8 iizerine itin ve istenilen konuma oturtun.

3.13 Ambalaj
» ince calisma uclu Griinii gereken sekilde koruyun.

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bicaklarin korundugundan emin
olun.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ice-
risine yerlestirin).

» Ambalajin Griiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

3.14 Bubharl sterilizasyon

Not
BT098R ve BTO99R: Uriin hem parcalarina ayrilmis hem de birlestirilmis halde sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agiimasi ile).
» Onayli sterilizasyon prosesi
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 uyarinca valide edilmistir
- 134 °Cisida bdliimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iiriiniin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatérii niin
iiretici bilgilerine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

3.15 Muhafaza

» Steril irlinleri, bakteri gegirmek ambalajda toza karsi korunmus bigimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali bir
odada saklayin.



4, Teknik servis

N\ DIKKAT

Tibbi teknik donanim iizerinde yapilan degisiklikler, garanti/sorumluluk haklarinin yani sira bazi lisanslarin
kaybina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

5. imha

A\ UYARI
Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmalidir.

A\UYARI
Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin tasfiyesi veya geri doniisiimii sirasinda, ambalajin iiriin nedeniyle olasi yaralanma riskini dnledigin-
den emin olun.

Not
Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
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Aesculap® miaspas
Epyaleia

Yropvnua

Mn amoguvapporoyolpevo epyadeio xwpic owArva kdAupng
Mn amoguvappoloyolpevo epyadeio pe awAfjva kaAupng
Amnoguvapporoyolpevo epyaleio

Neipog €NENG

Xewpohaph

TwMjvag paang

TwAjvag kahupng

Akpo epyaaiog

© NG A WN =

1.  IXEUKA e TO TTOPOV €yypago
Ynodeién
271G Tapolaes 08Nyieg xpriang Sev meptypd@ovTat ot yevikoi Kivouvol utag Xetpoupykric eméupaanc.

1.1 Nedio epappoyig

AuTég ot 0dnyieg xpriang toxvouv yla Ta akdAouBa TrpoiovTa:
Ap. idoug Ovopaoia

BTO70R Aviyveutig miaspasﬂ', peaaio péyedog, arevog

BTO96R €wg BTO99R  Avixveutrg Bpaxig miaspasTL

BT450R éwg BT451R  Awtatoéag tpadpatog miaspas miniALIF
BT466R éwg BT469R

BV935R éwgBVI36R  Epyaheio e€étaang kototitwv miaspas“, Sipulo

EJ340R PaB60og ahayrig tpokdp miaspasﬂ'
FF335R/FF337R/ Avatopéag miaspas't

FF339R/FF340R

FF422R/FF423R Awropéag TuTou yokel miaspas miniTTA
FF894R/FF895R ‘EpBoro miaspas miniALIF

FG044R TTiplypat 00TIKOU HOGYEDHOTOG miaspasTL

FGO45R ‘Opyavo pétpnang oatikol poaxeluaTog miaspasﬂ'
FK380R Avelktripag TAeUpwV miaspas“'

FK389R Epyadeio ektopriq TG keparig TAeupag mia\spasTL
FK392R Z£€0Tpo TAEUPWV miaspasTL

FK779R éwg FK781R  0gp koyhidpto amoEeang miaspas'™
FK789R ¢wg FK792R

FLO79R OMabaivwv awArvag miaspasTL

FLO8BOR éwg FLO82R  ‘Euforo miaspasTL

FL450R/FL451R Oateotopog miaspasTL
PL671R TTATOUNA QVATOPNG KAt TIVEUMOVWY miaspasTL
Ymédeién

H exdarote wayvovaa arjpavan CE yia to mpoidv mapartiBetat atny €TkETA 1j 0T GUTKEUVQTIQ TOU TTPOTOVTOG.

» o eldikeg Tou eidoug 08nyieg xpriong Kot TANPOPOPIES TYETIKA PE TN GUPPATOTNTA UAKGV Kat T Stapketa {whig,
BA. B. Braun elFU, atn &ie0Buvan eifu.bbraun.com

1.2 [Mpoedomotigelg

Ot TTPoeI8OTIOTELG £QLITOLY TV TIPOdOXT o€ KIv§OVoUg yia Tov aabevr, Tov Xpriatn f/kal To Tipoidv Tou evdéxeta
VOl TIPOKOYOLV KaTd T XPrian Tou TtpoidvTog. Ot Tipoeldomotiaelg emanuaivovtal wg e§Ag:

/\ IPOEIAONOIHEH

Xapakmpilet évav TBavo emikeipevo kivduvo. Edv dev amo@euxBei, pmopei va emipépet Ehagppoig iy pétploug
TPAVHATIOPOUG.

/\POZOXH
Xapakmpilet mbavh emkeipevn vAn {npia. Edv 8ev amopeuyBei, propei tpokAndei BAGPN Tou Tpoidvrog.

2. Khwwn epappoyn
2.1 Topeig eQOpPUOYAG KOl TIEPLOPLIUOG EQAPHOYNAG
2.1.1  Mpoopilduevn xprion

Ta dpyava miaspas €xouv axeSlATTEL ylat TV EVBOTKOTIIKY XELPOUPYIKY TNG OTIOVOUAIKAG aTAANG, T000 aTn BwpaKIKh
poipa g amovBuAkg aTAAng (BwpakooksTnan) 600 Kat otV 00QUIKY poipa TG aTtovSuAikig aThAng (Aamapoakd-
Tnan).

Ta 6pyava miaspas, avaloyo e TOV OYESIOTHO TV AKPWY EPYOTING, XPNTLUOTIOLOOVTAL VIOt TNV KOTH, TNV TIPOETOLHA-
aia, TNy agaipean kat v avixveuan, kabog kat Ty emegepyaaia 10TOU ge 00T Kat pegoamovuAioug diakoug.

2.1.2  Evéeielg

Ymodeién

Tux6v xprian Tou TPOIGVTOG TTOU SEV GUUUOPPWVETAL UE TIG AVAPEPGUEVES EVSEIEELS /KAl TIG TEPLY PAPOUEVEG EQaP-
poyéc mpaypatomoteitat wpic evBivn ToU KATATKELATTH].

la 11g evoeiels, PA. Mpooptlopevn xpran.

2.1.3  Avtevdeitelg
Agv UTIAPXOLV YVWOTES AVTEVDEIEELG.

2.2 Ymobei€elg aopdalelog
2.2.1  Khwvikog xprigtng

Fevikég uTodeitelq aagpaletag

lNa v amo@uyn {npiwv Tou TtpokahohvTal amd akat@AANAN TIPoETOLATian Kat XPraN Kat TPOKELUEVOL VOl NV Sta-

KuBevetat n eyyonan kat n evbovn:

» Xpnotpotoleite To TPOIGV HOvo TuP@WVA Pe TIg Tapolaeg 08nyieg xpriong.

» AapBavete umdn tng TANPoQopieg yia TNV ag@aleta kat akolouBeite Tig uTtodeigelg auvtripnang.

» Emtpémete Tov XEIPLOUO Kat TN Xprion TOU TIPOTOVTOG KOt TwV £E0PTNHATWY TOU HOVO 0€ GTOLO TTOU €XOUV TNV oTta-
paitnT eKTaidevan, yvwan Kat epmelpia.

» AmoBnkebote éva Ttpoidv Tou PONIG TapaAdBate 1 TTou Sev ExeTe XPNOLUOTIOITEL OKOPQ T8 aTEYVO, kaBapd Kot
T(POOTATEVHEVO XWPO.

» EAéyEte ™ AettoupytkoTnTa Kot TV Kat@AANAn Katdataan Tpwv amd T Xprian Tou TPoiovTog.

» ®uhdgoete tig 08nyieg xpriong ae Béan mpoaBdatun atov xpAatn.

Ymédeiln
0 xpriotng umoxpeolTat va avapépet kdbe aofapd auufdv mou auuPaivel ae axéan e To TPOIGV OTOV KATATKEVATTI
Kat atnv apuosia apxrj Tov KPAToug aTo OTIoI0 EiVaL EYKATETTNUEVOG O XPHTTNG.

YToBeiEeIq avapopikd He TIG XELPOUPYIKES ETEPBATELG

0 xpriatng eivat uttehBuvog yia TR 0pBr Siefaywyn ™G XELPOUPYIKNAG eMEPPaanG.

MpoUToBEaelg yla TNV EMITUYT EPOPHOY TOU TPOIOVTOG eivat N KATAANAN KAWIKK KaTdpTian Kat n Bewpntiky Kat
TIPOKTIKN EPTESWON OAWV TWV OMOPAITNTWY XEPOUPYIKWY TEXVIKGV, OUUTEPIAAPBAVOUEVNG TNG EQAPHOYHG QUTOO
TOU TIPOIOVTOC.

0 xprotng umoxpeoltat va AapBavet TANPOPOPIEG OTIO TOV KATAGKEVATTY T€ TIEPITTWAN ATAPOUG TIPOEYXEIPNTIKNAG
KOTAoTaang 60ov agopd T Xpran Tou TPoidvTog.

2.2.2  Edwkég umodeitelg aapdlelag tou Tipoioviog

H evdoaokotikn xprion Twv epyaleiwy TpoimobETel AerTopepeis YVWOELS XELPOUPYIKAG TNG aTIOVEUAIKAG OTHANG KABWG

KOl TV EPPLOPNXAVIKGY GUVBNK®V TNG aTOVOUAIKAG TAANG.

» [ va arogevyBolv {nuiég ato akpo epyaaiag: Eloaydyete To TPOIGV TTPOTEKTIKA HETW TOU KAVOAOD EPYaTiag
(Te.x. TpOKap).

»  XpNOtUOTIOLE(TE TO TIPOIGV HOVO UTIO OTITIKG EAEYXO.

2.2.3  Ztepomra

To mpoidv mapadidetal un amoaTelpwpévo.

» Metd tv mapadafry evog kavolpylou TpoiovTog amd T EPYOTTATLO KL TNV ApAipETN TNG GUOKELATIAG HETAPO-
PAG Kal TPV OTtd TV TIPWTN amoateipwar), kaBopiaTe To TPOIoV.

2.3 Xpnan

/\ IPOEIAOMOIHEH

KivSuvog tpavpatiopot fi/kat Suohettoupyiag!

» EAéy&te 1o Tipoidv Tipwv amd kabe xprion yia xahapd, Avyopéva, aTtaopéva, payopéva, @Bapuéva i amo-
oTagpéva pHépn.

» EAéyEte ™ Aewroupyia Tipwv amo kabe xprion.

Ta epyadeia yio TNV EVEOTKOTIKY XEPOUPYLKF TNG GTIOVOUAKIG aTAANG e@apuolovTal g GUVSUOTUG UE TO TPOKAP
Aesculap.
» [Mpw Eekwvroete Ty emépPaan, Pefoiwbeite ot
- 1o epyadeio €xouv mpoetolpaatel, PA. Emkupwpévn dodikaaia emegepyaaiog.
- OMa To amapaitnTa pépn Twv epyadeiwv eivat Slabéapa.
» Katd v ewgaywyr ato tpokdp, ag@odiote Tov owhfjva kdAugng 7 atnv pmpootv Béan £Tat MaTe 1o AKPO
epyaciog 8 va kahomretay, BA. Ewk. 2 (emdvw).

3.  Emkupwpévn dodikaagia emefepyaaiog

3.1 l'evikég umtobeielg ao@dlelag

Yrédeién

ZUUUOPPUVETTE LE TIG EBVIKEG VOUIKES StaTdEelg, pe Ta eBVIKG Kat SteBvrj TpOTUTTL KAt KATEUBUVTIPIES YPOUMUES KOt UE
TOUG ETWTEPIKOUS KAVOVITUOUG UYLEIVIIG TTOU aopolv TNV emeéepyaaia.

Ymédeiln

Ze aoBeveic ue vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), umévoia CID 1j mbavav mapaAdaywv tpeite avagopikd pe v enelep-
yaaia twv mpoidvIwv ToUG EKATTOTE LaXUOVTESG EBVIKOUG KAVOVITUOUG.

Ymédeiln
H pnyavikrj ene&epyaaia eivat mpotiuntéa ae GUyKPLaN LUE TOV XELPWVAKTIKG kKaBaptaud Adyw Tou KaAUTEPOU Kat aa@a-
Aéatepou amoteAéauarog kabaptapol.

Yrédeién

Oa mpémet va anuewbei 6t n emiruyric emefepyaaia autou Tou taTpotexvooyikoU mpoidvTog umopel va Staapaiatel
HOVO peTd amé mponyoUuevn emkUpwan e dadikaaias emefepyaciag. H evbovn yia auté Baplvet Tov xeipt-
atrj/mapagkevaatj.

Ymédeiln
Edv bev mpayparomoinBei tehikij anoateipwan, mpémet va xpnaiomotnBei tokTovo amoAupavtiko.

Yrédeién

Entikaipeg mAnpogopieg ayetika pe v emeEepyaaia kat T gupfatétnTa TWY VAkW umopolv emiang va PpeBouv ato
B. Braun elFU, atn 6tevBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwuévn péBodog amoateipwang pe atud mpayuaromotjbnke ato aiaTNUA TEPIEKTWY amoaTeipwans Aesculap.

3.2  Tevikég umtodeitelg

Ta Eepapéva fj HOVIHOTIOINHEVD XELPOUPYIKE KATAAOLTIO UTOPOUY Val SUGKEPAVOLV I} VO KATOOTHTOUV AVATIOTEAETHO-
TIKO ToV KaBaplapd kot va emipépouy StaBpwan. Qg ek TolTou, Sev TPETEL va uTtEPBAIVETAL XPOVIKO SLATTNHN 6 WPWV
petagld xpong kau emefepyaoiag, dev mpémel va £QoppPOOVTAL HOVIHOTIOINTIKEG Beppokpaaieg TipokaBoplopold
>45 °C kat 8ev TIPETEL VO XPNTLUOTIOLOUVTAL LOVILOTIONTIKA amtoAupavtikd (Bdon Spadtikrg ouaiag: aAdeldn, ahko-
0OAn).

H untepSogoloyia e8oudetepwtikav péowv fj Baaikod kabaplatikol pmopei va odnyrfiget ae xnuikr TtpoaBord ffkat

£eBrplagpa Kat pn avayvwotudtnTa, otk 1 HNXaviky, Tng emarpavang pe Aéiep atov avo&eidwto xdhupa.

TV Tepintwan tou avogeidwtou xGAuBa, Ta katdhoua Tou TEPLEXOLY YAWPLo 1 LOVTa XAwpiou (TLX. XELPOUPYIKA

KATANOLTIO, POPUOKEUTIKA TIPOidvTa, ahatolya Slahdpata ato vepd kaboplapoy, amoldpavang kot amoateipwang)

o8nyouv oe BAGBEG Adyw SaBpwang (Satpntikr 1dBpwan, eviatiky S1Bpwan) Kat, wg ek TOUTOV, ATV KATATTPOPK

TV TPOTIOVTWV. Mot TNV aQaipear| TOUG, TIPETIEL VA TIPOY MATOTIOLE(TAL ETAPKAG EKTTAUGN ME TIARPWG APANXTWHEVO VEPO

akoAouBoOEVN aTd OTEYVWHA.

Emavalapete to atéyvwpa, eQv eival amapaitTo.

la ) Stepyaoia pmopolv va xpnotpototnBoiv HOVo SOKILATHEVEG KAt EYKEKPLUEVES XNUIKES ouaieg (TLY. e ykplan

an6 v VAH i} v FDA 1j afjpavan CE) Tou guvigtevTat omé Tov KaTagKeuodTr Toug ava@opikd pe Tn gupBatotnta

TV LAK@V. ONEG 0L TTPOSLAYPAPES TOU KATOTKEVOTTH YL TNV EQAPHOYH TIPETEL VO TNPOOVTAL AUATNPA. AlAQOPETIKE,

Hmtopouv va TtpokAnBoov Ta akdAouBa tpoPAfpaTa:

B Omrikég ahhayég Tou LAKOU OTIWG EEBMPLATHUA 1] XPWHOTIKES METOBONEG OTNV TIEPITTWAT TOU TLTAVIOU F TOU aAoU-
pwiou. ¥ty TEPIMTWAN TOU AAOUPLVIOU, OPOTEG ETIPAVELNKES HETAPROAEG MUTTOPOUV VOl ep@avIaTOUY (b amd
pH > 8 gto Sidhupa epappoyrig/epyaaiag.

W YAkéG {npieg, omwg Ty, SlaPpwan, pwypés, Bpaldaelg, Tpowpn yrpavan 1 Sloykwan.

» Mn xpnopomoteite peTaAAIKEG BoUPTOES fj AN AELAVTIKA TIOU TPOWHATIOUY TNV ETUPAVELD Yiat TOV KaBaplapud,
KB Slapopetikd vpiotatat kivduvog SIdBpwane.

» o \emropepéatepeg UTOSEIEELG OXETIKA e TNV ATPANT AVAPOPLKA LE TNV LYLEWVE Kat QIAKT TIPOG TO LAKO/Sta-
povaa v agia Tou Ttpoidvrog emavenegepyaaia, PA. www.a-k-i.org atiAn «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3  Emavaypnaipomolaipa mpoiovra
Aev uTapxouV yVwaTég emdpdaelg g emegepyaaiag mou eM@EPOLY {Nnpia TOU TIPOTGVTOG.

‘Evag TpogekTIKOG OTITIKOG Kot AELTOUPYIKOG EAEYXOG TIPLV OTO TNV EMOPEVN XPAON £ival 0 KAADTEPOG TPOTIOG AVOYVE-
pLang evag TpoidvTog Tou dev eival TAéov Aettoupyikd, BA. EmBenpnan.



3.4 poetowpacia atnv tomobeaia xprong

» Katd mepintwar, EEMAOVETE pn OPATEG ETIPAVEIEG KATA TIPOTIUNGN pE TAPWG QPAAATWHEVD VEPD, TLY. HE
auptyya piag xpriong.

> AQaupéaTe T 0paTA XELPOUPYIKA KaTdAOLTIO 630 TO duvatdv TANPETTEPX PE VO VOTIOPEVD Ttavi TTOU SeV a@rvel
XvoudL.

» Metagpépete 0 IPoiov aTeyvo ae KAeWTTO doxeio S1dBeang eviag 6 wpav yla kabBaplapo kat amoAvpavan.

3.5 [poetowpacia mpw amd tov kabaplapod
» Amoguvoppoloyriate To Tpoidv Ttptv amd Tov kabaplapd, PA. Amoouvappoldynan.

3.6  AmoguvappoAdynan
Ynodeién
o va amogUyete {Nutés, pnv xpnaiuomoteite epyaleia katd tnv amoauvapuoAdynan kat tn auvapuoAdynan.

3.6.1 Mn amoguvappoloyolpevo epyaleio pe awArfva kGAupng
» Amaggahiote Tov gwhfjva K oahudng 7 kot wBrate Tov tpog Ta eumpog, BA. Ewk. 1.

3.6.2 Amooguvoppoloyolpevo epyaleio

» Zefdwate Tov Teipo €AENG 4 kau TpaPrite £Ew Tpog Ta Tiow, BA. Ew. 3.

» Agaipéate T xepohaBr 5 kat To dkpo epyaaiag 8 amoé tov awArjva Baong 6, PA. Ew. 4
» Amaggahiote Tov gwhfjva K oahudng 7 kot wBrate Tov tpog Ta eumpdg, BA. Ek. 5.

3.7  KaBapiopog/amoAbpavan

3.7.1  Edwkég umodeifelq aopdlelag tou Tipoidvrog yia T Sadikaaia emegepyaaiog

KivSuvog yia tov aaBevy! To mtpoidv FGO45R Sev emitpémetatl va umtoBaAAetal e yelpwvaktiki enegepyaaia.

» To FGO45R mpémet va umoBaMetal ae emegepyaaio ATOKAEITTIKA PE YEIPWVOKTIKO TIPOKOTAPKTIKG KABOPLOUO Kot
emokoAouBo pnyavikd kaBoplapo.

ZNI& 1 KOTaoTPO@H TOU TIPOIGVTOG Adyw akatéAAnAou kaBapLatikol/amoAupavTkod fi/kat ToAD uhnAdv Beppokpa-
alwv!

» Xpnotuotoleite KABAPLTTIKA KAl ATTOAUPAVTIKG TUMPWVA KE TIG 08NYiES TOU KATATKELATTH.

» AopBavete umton Tig TANPOPOPIES yla TN TUYKEVTPWAN, TN BeppoKpaTia Kat Tov Xpovo Spaang.

» Mnv umepBaivete ™ Beppokpaaia amoAipavang twv 95 °C.

» ot @UAAEN evdg uypoy, va xpnatpomoteite katdMnAa kabaplaTikd/amoAupaviikd. Mo v armo@uy a@plapold

K pelwang TG amoTeENETUATIKOTATAG TNG XNHIKAG dlepyaaiag: Mpv armd Tov unyaviko kaBoplapo kat Ty amoAi-
pavan, EEMAEVETE TO TIPOIOV EVOEAEXKG HE TPEXOUUEVO VEPOD.

3.7.2  Emkupwpévn Sodikagio kabaplopol kat amoAbpavang

Emikupwpévn Sodikaaio I18wutepotnteg Avagopd
XEIPWVOKTIKGG KABaPIOUOG UE OO~ | Xpnaomotrote pia katéhnhny  Ke@dAauo Xepwvaktikog kabapt-
Nopavon pe eppamrian OpOG/amoADpAVaN KL UTTOKEPA-

Bovptoa kaBoplapol.
Aato:

B XOptyya piog xprong 20 ml

m Kpatjote ta dkpa epyoaiog
QAVOIKTA yla Tov kaBaplopo.

B O)at Tot TPOIOVTQL EKTOG TV
BV935R, BV936R B Kepdhato XelpwvokTikog kaba-
PLOMOG PE amoAOpavan pe
eppamtan

B daon oteyvoparog: Xpnotpo-

Toujate Tavi Tou dev agrivel
XvoUudL A laTPIKO TIETETPEVD
agpa

XepwVaKTIKOG KABoPLapOG e UTTE-
pNYO Kot aroAUpavan pe eppd-
rion

Kepdhato Xelpwvaktikog kobapit-
op6g/amoldpavan Kat UToKEPE-
Aato:

B XOptyya piog xpriong 20 ml

B Kpatjote ta dkpa epyoaiog
QVOLKTA yia TOV KaBapLapo.

m BV935R i Y R plom B Kepdhaio XelpwvokTikég kabo-

= BV936R W Pdon oteyvapotog: Xprao- PLOOG e UTEEPNXO Kat AmOAD-

TIOlr]UTS'T((XVl TI(?U Sev [X([)I:]VEI pavan pe EMQ(‘:(TITIUI’]

XvoUdt A laTPIKO TIETIETPEVD

agpa

Mnxavikog ahkaikog kaBaplapog ® TomoBetriote 0 mpoidv oe éva  Kepahao Mnyavikdg kaBapi-
Kat Beppikn amoAdpavan KodOt KaraAAnAo yiol KoBatpt- OpOG/amoADpAVAN KL UTTOKEPA-
o6 (amogiyete T ahhnhoem- A0
KaAOYelg epyaleiwv A TNy B Kepdhato Mnyavikdg aAkaAkog
Enopr petog0 Toug Tou Bat KkaBoplapog kat Beppikn amo-
eunoS1Ze v ékmAuan). Aopavan
B [ ékmhuon Twv auAov/kavo-
MGv: XpnatuoToljate T akpo-
@uala vdpoPoArg i EAutpa
£KTAUGNG TOV KVNTO €YU~
Tpo.
B Kpatjote ta dkpa epyoaiog
QVOIKTA yia Tov kaBaplapo.

B OAa Ta TPOIOVTA EKTOG QMO Tl
BT0O98R, BTO99R, BV935R,
BV936R, FG045R kat FLO79R

XepWVaKTIKOG TIPOKATAPKTIKOG B Xpnowomotiote pa katdhnhn  Kepdhato Mnxavikdg kabapi-
KaBoplopog pe Polpton Kat akd- Bo0pToa KaBapITHOD. Op6G/aTOADHAVAN PE XELPWVAKTIKO
AouBog pnyavikdg aAkahikog kaba- TIPOKATOPKTIKG KaBopLapd kat utto-
pLapog Kat Beppikr amoAdpavan KEPAAQLO:
= BT098R u TOTIOG'ETK]UTE w© "f_’_‘?mmwr”(d B Ke@dhaio XelpwvoKTIKOG TTpo-
m BT099R E£TUOTOULO OTO TIPOTOV. KaBpLIOG e BobpTon

W TomoBetrate T0 TIPOIGY 0€ éva 1

BV93SR KotéAAnAo yla kaBoplopo
BV936R KoAGOL (amoUyeTe emikahd-

FLO79R el 1 eMapég Trou epmodicovy
™y ékmuan).

B XOptyya piog xprong 20 ml

Kepdahato Mnyavikdg oAkahikog
KaBoplopog kat Beppikn amo-
Mpavan

B [ ékmluon Twv auAov/kavo-
Mav: Xpnatpototjote ta akpo-
@uala vdpoPoArg i Eutpa
£KTAUGNG TOV KVNTO €YU~
Tpa.

B Kpatjote ta dkpa epyaaiog
QAVOIKTA ylat Tov kaBaplapo.

Kepdhato Mnyavikog kaBapt-
Op6G/aOADHAVON PE XELPWVAKTIKO
TIPOKATOPKTIKG KaBopLapd kat uto-
KEPAAQLO:

XepwVaKTIKOG TIPOKATAPKTIKOG B Toptyya piag xpriong 20 mi

KaBopLopog pe uTtEPNXO Kat Boup-

TOQ Kot akOAUBOG PNXAVIKGG

aAKoAKkOG KaBopLapOG Kat Beppikr

amoAUpavan W TomoBetrate T0 TIPOIGY 0€ éva

B FGO45R KoréAAnAo yla kaBoplopo
KaAGBL (amogiyete emikaNd-
elg 1} emagég mou epmodifouy
™y ékmuan).

TomoBeTrioTe TO TPOOTATEUTIKO
alayovag aTo TPoiov.

B Kepdhouo XelpwvoKTIKOg TTpo-
KaBopLapog pe uTEPNXO Kat
Bouptoa

B Kepdhato Mnyavikdg aAkaAkdg
KaBopiapog kat Beppikn amo-

B Kpatjote ta dkpa epyoaiog Aopavon

QAVOIKTA ylat Tov kaBaplapo.

3.8  Xelpwvaktikdg kabaplopog/amoripaven

» [lpw omd T XEPWVAKTIKY OTOAOHQVAN, ETUTPEPTE TNV ETAPKI| ATTOTTPAYYLON TOU VEPOU OO TO TIPOLOV, TIPOKEL-
HEVOU VO OTOTPEPETE TNV APAiKTN TOU OMOAUMAVTIKOU SLOAOHATOG.

» Metd Tov XELpWVAKTIKO KaBaplopo/amoAbpavan eAEyETe OTITIKG TIG 0paTEG ETPAVELES Yial KaTAAOUTAL.

» Edv eivau anopaitnto, emavaddBete T dladikaoia kaboplapod/amoAdpavang.

3.8.1  Xelpwvaktikog kaBoplapog pe amoAdpavan pe epparmtan

®don  Brpa T t Suyk.  Mowbmra  Xnpeia
[°C/°F1  [min] [%]  vepod

| AToAupavtikog 0A >15 2 NN ZupmOkvepa TIou Sev TEpLEKEL
kaBaplopog (kpOo) aNGelideg, pavoAeg 1 EVAOTELG TOU
TeTaprotayols appwviov, pH ~ 9*
] Evdiapeon A 1 - NN -
ékmhuon (kpvo)
mn AmoAopavan oA 5 2 NN ZupmOkvwpa TIou dev TEPLEKEL
(kpOo) aASelBEG, PAVOAEG 1} EVAOTELG TOU
Tetaprotayols appwviov, pH ~ 9*
v Tehn ékmAvon A 1 - NAN -
(kpuo)
\ Itéyvopa oA - - - -
MN: Noéapo vepod
MAN: M\fpwg apodatwpévo vepd (amoviapévo, LKpoBLOAOYIKA TOUAGXLOTOV TIOLGTNTAG TIOOUOU VEPOL)
OA: Beppokpaaia dwpatiou

*Tuviotdrai: - BBraun Stabimed fresh

» AopBavete umton TiG TANPOPOPIEG OXETIKA e TIG KATAMNAeG Bolptaeg kat alptyyeg piag xpriong, PA. Emikupw-
pévn dodikaaia kabapiapol kat amoAipavanc.

daan |

» BuBigte 10 TPOIGV TAPWG 0TO KABPLTTIKG, OmOAUPaVTIKG StéAupa TouhdytaTtov 15 Aertd. BePauwBeite ott OAeg
0L TTPOTPATIUES ETLPAVELEG EXOUV dlafpayei.

» KaBopiote 10 Tpoiov pe éva katdAnAo Bouptadkt kaBaplapol ato StdAvpa, HEXPL VaL LNV UTIAPXOUY 0PaT KATd-
Aowmtat gtV eM@Avela.

» Katd mepimtwan, fouptaioTe pn opatég em@Aaveles yio TouAaxtaTov 1 Aemtd pe éva katdAAnAo Bouptadki kaba-
pLopo0.

» Katd tov kaBaplopo kweite pn atabepd e€aptripara, omwg Bideg pubulang, apbpwaelg K.AT.

» Y1 ouvéxela EemAbvete autég TG Béoelg pe T KaBopLoTIKG amOAVPAVTIKG StdAupa Kat piot KatéhAnAn abptyya
piag xpriong evdelexms, ald TouAdytatov 5 QopEc.

®aon Il

» Exmhdvete PG TO TIPOTGV £0WTEPIKA Kt E5wTePIK (OAeg TIG TIPOTPATILES ETIQAVELES) HE TPEXOUHEVO VEPO.

» Katd v ékmhuan kweite pn ataBepd egaptiparta, omwg Bideg pobutang, apbpwaelg K.AT.

» AmoaTpayyioTe EMAPKWG TO UTIOAEITOEVO VEPOD.

®aon Il

» BuBigte 10 TiPOi6Y TARPWG 0TO ATOAVHAVTIKG StéAupa.

» Katd v amoAdpavan kwveite un atabepd egaptipara, 6mwg Bideg pibuiong, apbpwaelg K.AT.

» LTV apyl Tou XpOvou eQApPUOYNG EKTTADVETE TIG KOINGTNTES TOUAGXLTTOV 5 opég pe KatdAAnAn alptyya piag xpi-
ang. BeawwBeite 0Tt OAeg ot ipoaPaaipeg empaveleg éxouv SlaPpayei.

®aan IV

» ExmAdvete TAPwG TO TIPOIOV E0WTEPIKG Kat eEWTEPIKA (OAEG TIG TTPOTBATIUES ETILPAVELEC).

» Katd v tehikr ékmhuon kwveite un otaBepd e§optipata, 6mwg Bideg puBuiang, apbpwaelg KA.

» ExmAOveTe TG KOINOTNTEG TOUAAXIOTOV 5 POpPEG e KATdANAN alptyya piag Xpriong.

» AToOTPayYIOTE EMAPKWG TO UTIOAELTIOMEVO VEPOD.

®aon V

> ZTEYVOOTE TO TIPOIGY 0Tr PATN TTEYVOUATOG Me T KatdAAnAa BonBrjpara (Ty. mavid, temeapévo aépa), BA. Emi-
Kupwpévn Stadikaoio kaBoplopol Kat amoAdpavong.

3.8.2 Xelpwvaktikdg KaBoplopog pe umépnxo Kot amoAbpavan pe eufdrrian

®don  Brpa T t Suyk.  Mowmra  Xnpeia
[c/°Fl  [min] [%] vepoo

| KaBaplopdg pe ué- 0A >15 2 NN TupTUKV@ O TToU Sev TtepLé-
pnxo (kp0o) Xel oABeTdeS, pauvodes i
EVWOELG TOU TETAPTOTOYOUG
appwviov, pH ~ 9*
1] Evéiapean ékmhuan A 1 - NN -
(kpvo)
mn AtmoAbpavan OA 5 2 NN TupmOKvwua TIou Sev TepLé-
(kpVo) Xet aMSelideg, aworeg f
EVROOELG TOU TETAPTOTAYOUG
appwviov, pH ~ 9*
v Tehikn ékmAvon 0A 1 - NAN -
(kpvo)
\ Itéyvopa A - - - -
MN: Noéapo vepod
MAN: M\fpwg apodatwpévo vepd (amoviapévo, LKpoBLOAOYIKA TOUAGXLOTOV TIOLGTNTAG TIOOUOU VEPOL)
OA: Beppokpaaia dwpatiou

*Yuviotéraw: BBraun Stabimed fresh

» AopBavete umton TiG TANPOPOPIEG OXETIKA e TIG KATAMNAeG Bolptaeg kat alptyyeg piag xpriong, PA. Emikupw-
pévn dodikaaia kabaplapoy Kat amoAipavanc.

daan |

» Kabopiote 1o TPOidv yla TouAdytotov 15 Aetrtd ato Aoutpd utteprixwv (ouyvotnta 35 kHz). BeBawwBeite o1t OAeg
0L TTPOTPATIUES ETLPAVELEG EXOUV BlaBpayel Kat OTL SevV UTIAPXOUV TIEPLOXES TTN «TKLAM TOU UTIEPHXOU.

» KaBopiote To TPoiov pe éva katdAAnAo Bouptadki kaBaplapol ato StdAvpa, HEXPL Va LNV UTAPXOUY OPOTE KATd-
Aowma gty eTiavela.

» Katd mepimtwan), Bouptaiote pn opatég empaveleg yia TOUAAYIOToV 1 AeTTo pe éva katdMndo Bouptadkt kabo-
pLopo0.

» Katd tov kaBaplopo kweite pn atabepd egaptipata, omwg Bideg pobuiang, apbpwaelg k.AT.

» Y1 ouvéxela EemAbvete auTég TG Béoelg pe T KaBopLoTIKG AmOAVPAVTIKG StdAupa Kat piot KatéhAnAn abptyya
piag xpriang evdeAexms, ald TouAdyLaTov 5 QOpEG.

®aon Il

> ExmAdvete TARPWG TO TIPOIGY £TWTEPIKA Kt EEWTEPIKA (ONEG TIG TIPOTPATIHES ETUPAVELES) PE TPEXOUHEVO VEPO.

» Katd tnv ékmhuan kweite pun atabepd egaptripara, omwg Bideg pobuiang, apBpwoelg KA.

» ATOOTpOyY(OTE EMAPKWG TO UTIOAEITOUEVO VEPOD.



Daon Il

» Bubiote 10 TPOIGYV TAPWG GTO OMOAUMAVTIKG StdAUpL.

» Koatd tv amoAdpavan kiveite un otaBepd e§optipata, 6mwe Bideg puBuiang, apBpwaelg KA.

» XNV apyr Tou XpOvou eQApPHOYIG EKTAUVETE TIG KOIAOTNTEG TOUAAXITOV 5 POPEC pe KataAnAn abptyya piag xpr-
anc. BeBauwBeite o1t OAeg ot TpoaPaatpeg empaveleg Exouv Slapayei.

Daon IV

> ExmAOvete TApwG TO TIPOIOV ETWTEPIKA Kat eEWTEPIKA (ONEG TIC TIPOOBATIUES ETUPAVELES) E TPEXOUMEVO VEPD.

» Kotd tv tedikd ékmAuan kweite pn ataBepd egaptriparta, omwg Bideg poBulong, apbpwaelg k.AT.

» EkmAOvete TiG KoOTNTEG TOUAGYIOTOV 5 POpPES pe KataAAnAn alptyya piag xpriang.

» AmootpayyioTe eMOPKKG TO UTTOAETIOHEVO VEPO.

®aon V

> ZTEYVOOTE TO TIPOIOV 0N PAAN TTEYVMHATOG PE Tat KatéAnAa Bonbriparta (. Tavid, memeapévo agpa), PA. Emi-
Kupwpévn Sadikaoio kaBoplopol kat amoAdpavang.

3.9  Mnxavikog kaBapiopog/amoripavan
Yrédeién

H guakeurj kaBapiapol kat amoAduavang mpémet kat' apxriv va éxet Sokuaauévn amoteAeauankétnta (.. éykptan
amé v FDA 1j arjuavan CE auugwva pe to mpétumo DIN EN ISO 15883).

Ynodeién
H xpnawomotobpevn ouokeurj kabaptapol Kat amoAUpQvang TPEMel va GuVTNPE(Tat Kat va EAEyXeTa TAKTIKG.

3.9.1  Mnxavikog oAkahkog KaBaplopog ko Bepuikr amoAbpavan
Tumog auokeurig: Zuakeun] kaBoptopov/amoldpavang povold Bakdpou xwpig uttépnyo

Mpokatapktkr ékmhvan  <25/77

] KaBapiopdg 55/131 10 NAN B YupmOkvwua, oAkahiko:
- pH~13
- <5 % aviovikég empavelodpo-
OTIKEG oVTiEg
B Adhupa epyaciog 0,5 %
- pH~11"
1] Ev8iapeon ékmhuan >10/50 1 NAN -
v Oeppikr amoAvpaven 90/194 5 NAN -
\ Itéyvwpa - - - TOp@wva pe To Tpdypappa yla
guokeur kaBaplopol Kat amoAdpavang
MN: Néapo vepd
MAN: M\fpwg agalatwpévo vepd (amoviapévo, pikpoBLoAoyikd TOLAGXLOTOV TIOLOTNTOS TIOOLHOU VEPOU)

*ZTuviotatat:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov pnxaviko kaboplapd/amordpavan eAéyETe OTITIKA TIG 0PATEG ETPAVELES Yia KaTGAOUTAL.

3.10  Mnxavikog kaBoplapdg/amoAbpavan He XEPWVOKTIKO TIPOKATAPKTIKO KaBapt-
auo
Ynodeién

H guakeurj kaBaptopod kat amoAUpavang TPEMeL Kat' apxriv va xel SOKUATUEV amOTEAETUATIKOTNTA (TL.X. EyKpLan
amné v FDA 1j arfjuavan CE auugwva pe to mpétumo DIN EN ISO 15883).

Yrédeién
H xpnaomotobuevn ouakeurj kabaptapol Kat amoAUpQvang TPEMel va GUVTNPEITaL Kat va EAEyXETa TAKTIKG.

3.10.1 Xelpwvaktikdg Tpokabaplaudg pe ovpraa

AmoAupavtikog TUUTIOKVWHC TTOU SEV TIEPIEXEL
KoBaplopog (Kpuo] oAeTSES, PavOAes i} EVTELS TOU
TETOPTOTAYOUG appwviov, pH ~ 9*
] ‘ExmAuon oA 1 - NN -
(kpvo)
MN: Néaopo vepd
OA: Oeppokpaaia Swpatiov

*Zuviotatat:  BBraun Stabimed fresh

» AapBavere umoyn Tiq TANPOPOpieS GXETIKA He TI KaTGAANAeG BoupTaeg kat alplyyeg piog xpriong, PA. Emkupw-
pévn dlodikaaio kabaptapol kat amoAdpavane.

Daon |

» Bubiote t0 TPOidV TAPWG 0TO KABAPLATIKG, AmOAUHAVTIKG Stéhupa TouAdytatov 15 Aemtd. BeBaiwBeite 61t 6Aeg
0L TTPOTPATIUES ETPAVELEG EXOUV Slafpayei.

» KaBapiote To Mpoidv pe éva katdAAnho Bouptadkt KaBaPITHOL aTO SIGAUNY, MEXPL VA LNV UTIAPXOUV OPOTA KOTA-
\owma TNV eMPavela.

» Kotd mepimtwan, Bouptaiate pn opatég EMPAVELES yio TOUAGKITTOV 1 AeTTo pe éval katdhAnAo Bouptadki kaba-
pLopo0.

» Katd tov kaBoplapd kwveite un atabepd etaptipara, omwg Bideg pobuiane, apBpaaelg KA.

> Xt ouvéxela Eemhivete auTég Tiq BEoelg pe To KaBApPLOTIKO OmOAVHAVTIKG StdAupa Kot piat KatdAAnAn aoptyya
piag xpriong evdehexmg, aAd TouAdytaTov 5 PopEc.

Daon I

P> ExmAOvete TAMpwG T0 TPOTOV £0WTEPIKA Kau eEWTEPIKA (ONEG TIG TIPOOBATIUEG ETUPAVELEG) PE TPEXOUMEVO VEPOD.

» Katd v ékmhuan kwveite pn atabepd eEaptipata, omws Bideg pobuiane, apBpnoelg KA.

3.10.2 XelpwvakTikog Tpokabaplapdg pe utépnxo kat ovptoa

KaBaplopdg pe umé- Tupmikvwpa Tou Sev nsplsxst

pnxo [Kpuo] oAGelideg, pavOAeg i) evaelg
TOU TETAPTOTAYOUC AUHWVIOU,
pH ~9*
Il ‘EkmAvon oA 1 - NN -
(kpvo)
MN: Néapo vepd
OA: Oeppokpaaio Swuartiov

*Zuviotatat: - BBraun Stabimed fresh

» Aappavete umoyn TG TANPOPOPIE OXETIKA pe TIG KATGAANAeG BolpTaeg kat alpLyyeg piag xpriang, PA. Emkupw-
pévn dodikaaia kabaplapuol kat amoAbpavane.

aaon |

» KaBapiote 10 Tpoidv yia TouAdxatov 15 Aetrtd ato Aoutpd utteprixwv (ouxvotnta 35 kHz). BeBaiwbeite 61t dAeg
0L TTPOTPATIUES ETLPAVELEG EXOUV SlaBpayel Kat OTL Sev UTIAPXOUV TIEPLOXES OTN «OKLAM TOU UTIEPHXOU.

» KaBapiote 1o Mpoidv pe éva katdAnio Bouptadkt kaBoaplapol ato SIGAUNY, HEXPL VAl LNV UTIAPXOUV OPOTd KATA-
\owma gty empaveta.

» Kotd mepimtwan, Bouptaiote pn opatég empaveleg yio Touhdytatov 1 Aemto pe éva katéhAnho Bouptadki kaba-
pLopo0.

» Katd tov kaBoplapd kwveite pn otabepd egaptripata, omwg Bideg pubuiane, apBpaaelg KA.

» Xt ouvéxela EemAovete autég Tig BEoelq e To KaBapLaTIKO amoAVPAVTIKG SIGAUpa Kat i KATGAANAN auptyya
piag xprong evdelexms, ald TouAdytatov 5 QopEG.

Daon Il

P> ExmA0vete TAMpw T0 TPOTOV £0wTEPIKA Kat eEWTEPIKA (OAEG TIG TTPOOBATIUEG ETUPAVELEG) e TPEXOUMEVO VEPO.

» Kotd v ékmuon kwveite un otabepd efaptipata, 6mwg Bideg poBpiang, apbpriaelg kAT,

3.10.3 Mnxavikdg aAkahkog kaBaplapdg kau Bepuik amoAbpavan
Tomog auakeuriq: Zuokeur kaBaptapod/amoAdpavang povos BoAduou xwpis uTépnyo

MpokatapkTikn <2577 3
£xkmhuon
I KaBapiopdg 55/131 10 NAN B TupmOkvwpa, ohkahiko:
- pH~
- < 50 aviovIKEG eTPavelodpa-
OTIKEG OUTiEg
B Adhupa epyaciag 0,5 %
- pH~11*
]| Ev8iapeon ékmhuan >10/50 1 NAN -
v Oeppkn amoAdpaven  90/194 5 NAN -
\ Tréyvapa - - - ZOHPWVO PE TO TIPOYPOUMA VIO T
ouokeun} kaBapiapol kat amoAupavang
MN: Méapo vepd
MAN: MApwg a@olatwpévo vepd (amoviapévo, pikpoBLoAoyiKa TOLAGXLTTOV TTOLOTNTOG TIOOLHOU VEPOU)

*Zuviotatat: - BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov pnxaviko kaBaptapo/amoldpavan eAEyETe OTITIKG TG OPATEG ETPAVELES YL KOTOAOLTIAL

3.11  Embewpnan
» A@riate 0 TIPOI6Y Vo KpUWOEL o€ Beppokpaaia dSwpartiov.
P> XTeyv(OTE TO TPOIOV, edv eivat vypo.

3.11.1 Omukn emBewpnan

» AlaggalioTe 6Tt £gouv agatpebei OAot ot puToL. AwaTe 1diaitepn TPOCOYN TX. O ETUPAVELEG TUVAPHOYHG, TTPO-
peig, aEoveg, koAdTNTEG, AbAakeg daTtpnang, kaBwg Kat atig TAeupég Twv Sovtiwv e Eéatpa.

» Xty mepimtwan OapEng pumwv ota mpoiovta: EmavoddpBete T Sadikaoia kaboplopod kat amoAdpavang.

Embewpriate T0 Tpoidv yia {npieg, TX. 0T poVwan, dapwpéva, Xohapd, AVYIOPEVA, OTAOPEVQ, PAYITUEVQ,

PBapuéva, Eviova ydapuéva Kot amoaTaguéva Hépn.

» EAéyEre To Tpoidv yla emionpavaelg mou Aeimouy 1 éxouv EeBwplaoel.

» EAéyEte 10 TPoidV pe pHoKPOTTEVN YEWUETPIO (E151KA TIEPIOTPEPOPEVA EPYAAEID) VIOt TIAPAPOPPLITELG.

> EAéyEte TIG aKMEG KOTIAG Yo TN GUVEYELD TNG KOTITIKAG OKUAG, TNV 0EUTNTA, EYKOTIEG Kat AANEG {NLég.

> EAéyEre T1q empaveleg yia Tpayeieq aAoL)TELG.

>

>

>

v

ENéyEte To Tpoidv yial amoAigelg ou popoly var BAGou Tov 1OTO 1 Ta XELPOUPYIKE YavTIa.

EAéyEre To Tpoiov yia xahapd pépn fj pépn Tou Aeimouv.

O¢ote apéowg To TPoidY Trou Trapouatdlel BAABN ekTog Xpriong Kat TpowdAate To otV uTNpPeaia TeXVIKAG e8u-
minpétnang tng Aesculap, BA. Texvikég umnpeaieg.

3.11.2 ‘EAeyxog Aettoupyiag

A\NPOXOXH
Znué (extpiBr petdArov/SiaBpwan Adyw tpiBrg) Tou npouovroq Adyw avemapkoig Aimavang!
> Aadaote T kivovpeva pépn (Try. apBpaoeig, cupdpeva pépn kat paBdoug pe oeipwpa) TP and tov

£Aeyxo Aetroupyiag pe 1o Aadt @povrtidag o eivat katdAAnAo yia Tnv e@appoldpevn pédodo amooteipw-
ang (r.x. ya anooteipwon pe atpd Ppekaotipa Aadiod STERILIT® | JG60O 1 evatahaktipa Aadiod
STERILIT® | JG598).

> ZUVaPHONOYITTE TO OTTOOUVAPHOAOYOOHEVO TIPOTGY, BA. ZuvappoAdynan.

» EAéyEte Tn Aettoupyia Tou TipoidvTOG.

» EAéyEte v avepmodiotn kivnon GAwv Ta KWOUHEVWY PEP®V (TLY. TTPOPEWY, AOPAATEWY/TUPTHVY, CUPOHEVLV
HEPQV KATL).

» EAéyEte Tn oupfototnta pe To guvdualdpeva TTpoidvTa.

> OfaTe apéowg To P AEToUPYIKO TIPOTOV EKTOC XPHaNG Kat TIpowBjaTe To aTNV UTMPETia TEXVIKNG eEuTNPETNaNG
e Aesculap, BA. Texvikég utnpeaieg.

3.12 Xuvappoldynan

Yrédeién
la va amogiyete {nuIég, unv xpnaoyuomoLeite epyaleia Katd tnv amoouvapuoAdynan Kat tn auvappoAoynar.

3.12.1 Mn amoguvappoloyolpevo epyadeio pe owAfva KaAuyng
> 00rgte TIPOTEKTIKG Tov awrjva kéAung 7 (atnv katedBuvan tou Béloug, Ew. 1) TT'dve amd to dkpo epyaaiog 8
Kat agadiate Tov atny emBupnty 8éan, PA. Ew. 2.

3.12.2 Amoguvoppoloyolpevo epyaleio

» Yuvdéate ) xelpolaBn 5 kat To dkpo epyasiag 8 atov owArva Baang 6.

» Elodyete kau Bidwate tov meipo EAENG 4.

» 06rjote Tov owAfjva KGALPNG 7 TTPOTEKTIKA TIAvVW Omd To AKpo epyaaiag 8 kat ao@ahiate atny emBupnty Béan.

3.13 Xuokevaoia

» MMpootatéte katdAnAa Ta Tpoidvta pe Aemtd akpa epyaaiag.

» TomoBetriate To TPoi6v atnv avtigtolxn BrAkn r g katdhAnho kaAdBL. BeBaiwbeite 6Tt TuXOV akpég kot eivat
TIPOOTOTEVHEVEG.

» JuokevdoTe Ta KaAdBia pe TpoTto katdAAnAo yia T pébodo amoateipwang (TLx. o€ TEPIEKTES AMOOTEIPWANG TNG
Aesculap).

» Alag@alioTe 6Tt ) GUOKELATIX OTTOTPETIEL TV EMAVOUOAUVAN TOU TIPOTOVTOG KT T SLdpKeta TG amoBrikevang.



3.14 Amooteipwon pe atpod
Yrédeién

BT098R kat BTO99R: To mpoidv umopei va amoatelpwBei T000 o€ amoauvapuooynuévn 600 Kat ae auvappuooynuévn
kardataor).

» Alg@oliote 6Tt 10 pégo amoateipwang £xel TpdaBaan ae OAeg TIG EEWTEPIKES KAl ETWTEPIKEG ETLPAVELES (TTY.
avoiyovtag BaABideg kat aTpo@iyyec).

» Emkupwpévn Sladikaaio amoateipwang
- Anogteipwan atpol pe Khaguatiki pébodo kevol
- Anogtelpwtrg atpod aop@wva pe to DIN EN 285 kat emikupwpévog aopgwva pe to DIN EN ISO 17665
- Anoaoteipwan pe khaapatikr uéBodo kevou atoug 134 °C, xpdvog Tapapovig 5 Aemtd

» e TEPIMTWAN OMOTTEIPWANG TEEPITTOTEPWY TIPOIOVTWV O £vav AMOCTELPWTH aTpol: Alaa@aliate ott Sev yivetat
uTéPPaON TNG EYLOTNG ETUTPETIOPEVNG POPTWANG TOU ATOTTEIPWTH OTUOUD TOUPWVH UE TIC TANPOPOPIEG TOU
KOTAOKEVATTH.

3.15 Amobrkevan

» AmoBnkeloTE TO ATTOOTEIPWHEVD TIPOIOVTA TPOCTOTEUPEVA OO TN OKOVN, O guokevaaia adlomépaatn amd
HKpOPLa, o€ ENPo, OKOTEWO XWPO HE OpOLOHOpPa eAeyXOpeVn Beppokpaaia.

4.  Texvikég umnpeaieg

A\ NPOZOXH

Ot tpoTroTotoetg tou Latpkol e€omAlopol evdéxetat va odnyfoouv e anwAela aglwaewy eyyonang, Kabog
KO EVOEXOPEVWV EYKPITEWV.

» Mnv tpoToTtoteite To TIPOIGV.

» T TexvikéG epyaaisg Kat pyaaieg ouvtipnong ancuBuvleite otnv avumpoowneia tng B. Braun/Aesculap
aTn X®pa gag.

AevBUOVOELG TEXVIKOV UTINPETLOV

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Neplogdtepeg SleuBOVAELS TEXVIKWV UTINPETLWV TTapatiBevtal atny Tapandvw dievBuvan.

5. Amoppuwpn

N\ NPOEIAOMOIHZH

Kiv8uvog Aoipwgng amé pohuvopéva mpoidvra!

» Katd tnv anéppupn A TV avakOKAWGT TOU TIPOIOVTOG, TWV OTOLXEIWV TTOU TO ATIOTEAOUV I} TNG CUOKELATIAG
Toug tnpeite TG BvVikEG SatdEels.

/\ IPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw o&éwv fi/kat aunp@v Ttpoiovtwv!

» Katd tnv anoppupn rj )V avakOKA®ON TOU TPoiovTog S1aa@aliaTe OTL ) GUOKELOTIN ATTOTPETEL TUXOV
TPOUHATIONO AT TO TIPOIOV.

Yrédeién

ptv amté tnv amdppun, To mpoidv mpémet va urtofAnBei ae emavene&epyaaia amd Tov xeptatr, BA. Emkupwuévn Sta-

Sikaaia emegepyaaiag.
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