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Symbols on product and packages

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

1. Intended use

Detachable tubular shaft instruments are used for cutting, dissection and grasping, and removal of biopsies, with
different working tips for each intended use.

They are introduced into the body by means of access instruments (e.g. trocar).

2. Indications
Indications, see Intended use.

Note

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

3. Contraindications

3.1  Absolute contraindications
None known.

3.2  Relative contraindications

Based on our current knowledge, there are no product-specific relative contraindications. However, there are med-
ical or surgical conditions that may interfere with endoscopic technique, such as strong bleeding that limits the view
in the surgical field.

In case of relative contraindications, the user shall decide on the use of the product on an individual basis.

4.  Risks and side effects

As part of the legal obligation to provide information, the possible risks and side effects in connection with the use
of surgical instruments known to the manufacturer are highlighted below. These are predominantly process-specific,
not product-specific, and include unwanted damage to surrounding tissue, such as bleeding, infection, incompati-
bility of materials, or parts of instruments left unnoticed in the patient.

5.  Safe handling and preparation

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

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

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

» Remove the transport packaging and clean the new product, either manually or mechanically, prior to its initial

sterilization.

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

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

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

Replace any damaged components immediately with original spare parts.

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

If using in combination with a HF instrument within a trocar, insert the tubular shaft instrument first, where

possible, to prevent compromising the HF insulation. When removing the instruments, remove the HF instrument

first, if possible.

6.  Safe operation

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

/\ WARNING
Risk of injury and/or malfunction!
» Use instruments FF385R-FF389R only with trocar FF399R.

/\WARNING
Risk of injury when using the product beyond the field of view!
» Apply the product only under visual control.

Note

The spring elements give the user some tactile feedback just before the instrument emerges from trocar FF399R into
the operating site. The functionality of this tactile feedback mechanism is only ensured when using the product with
trocar FF399R.

7. Disassembling

The tubular shaft instruments are disassembled into the following components:
® Handle 2

Outer tube 10

Inner tube 9

Working insert 7

Detach handle 2 from working insert 7, see Fig. 1.

- Fully open moveable handle part 4.

- Push and hold down button 3.

- At the same time, pull down moveable handle part 4.
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» Detach the shaft 5 from handle 2, see Fig. 2
- Pull back rotation wheel 1 towards handle 2 to the positive stop.
- Hold rotation wheel 1 at its positive stop and extract shaft 5.

» To disassemble shaft 5, see Fig. 3:
- Remove outer tube 10 and inner tube 9 from working insert 7.
- Remove inner tube 9 from working insert 7, see Fig. 4.

8.  Assembling
» Assembling the shaft 5, see Fig. 5:
- Slide inner tube 9 with flexible tongues 8 in the direction of the working tip 7 until the flexible tongues 8
engage.
- Slide outer tube 10 over inner tube 9 onto working insert 7 as far as it will go. When doing so, ensure that
the arrows of the circumferential marking point towards the handle, see Fig. 6.

» Connect the shaft 5 to handle 2:
- Ensure that outer tube 10 is pushed over inner tube 9 with working insert 7 to the positive stop, see Fig. 7.
- Slide back and hold rotation wheel 1 at its positive stop, see Fig. 8.
- Hold the shaft 5 at its closed working tip.
- Slightly turn shaft 5 and handle 2 during insertion until they connect to each other.
- Allow the rotation wheel 1 to slide forward, see Fig. 9. Ensure that shaft 5 is securely locked in handle 2 and
cannot be removed even by pulling.

» Connect handle 2 entirely to shaft 5:
- Fully open handle 2.
- Slide the movable part of the handle 4 upwards whilst simultaneously holding the working insert 7 until the
button 3 engages, see Fig. 10.
- Check that moveable handle part 4 is securely locked.
» Check product for proper function:
- Completely open and close the tool.
- Check rotatability by twisting the star wheel 1.

9.  Validated reprocessing procedure

9.1  General safety notes

Note

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

Note

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

Note

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

The specified chemistry was used for validation.

9.2  General information

Dried and hardened or clotted surgical residues can complicate cleaning or render it ineffective and cause corrosion.

Therefore, do not exceed a period of 1 h between use and processing, make sure pre-cleaning temperatures are

<45°C to prevent clotting, and do not use disinfectants that can cause clotting (active ingredient: aldehyde, alcohol).

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

becoming unreadable either visually or by machine.

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 damage to metallic products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water and then

drying.

Perform additional drying, if necessary.

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

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

for 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 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".

9.3  Reusable products

There are no known effects of processing resulting in damage to the product.

The product can be re-used up to 75 times with proper care and if it is undamaged and clean. The user shall be
responsible for any further reuse.

Careful visual and functional testing prior to next use is the best way to identify a malfunctioning product.

9.4 Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure
» Disassemble the product immediately after use, as described in the respective instructions for use.
» Open up products with hinges.

9.5  Preparations at the place of use

» If applicable, rinse surfaces that are not accessible to visible inspection (preferably with demineralized water),
using a disposable syringe, for example.

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

» Place the wet product in a sealed waste container and take it to be cleaned and disinfected within 1 h.

9.6  Preparation before cleaning
» Dismantle the product prior to cleaning, see Disassembling.



9.7  Cleaning/disinfection
9.7.1 Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

/\ DANGER
Danger to the patient!
» Reprocess the product only with manual pre-cleaning followed by mechanical cleaning.

/\ DANGER
Risk to patient due to cross contamination!
» Do not clean contaminated products together with uncontaminated products in a tray.

/\ CAUTION
Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instructions which,
- are approved for the material in question (e.g., aluminum, plastics, high-grade steel).
- do not attack softeners (e.g. in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

» Do not use oxidizing chemicals (e.g. H,0,), which could cause bleaching/layer loss of the product.

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

» Clean and disinfect microsurgical products mechanically if they can be placed securely in the machine or on the
positioning aids.

9.8  Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

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

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

1 D-W

9.8.1 Manual pre-cleaning with a brush

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

Phase |

» Clean the product in the solution using a suitable cleaning brush until no residue is visible on the surface.

» If applicable, use a suitable cleaning brush to brush any surfaces that are not visible for at least 1 min.

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

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

Phase Il

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

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

9.8.2 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection
Type of device: Single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound"

| D-W -

Pre-rinse <25/77 3

] Cleaning 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1 %
Working solution?
n Neutralization >10/50 2 DI-wW B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0.15 % working solution
v Intermediate rinse | >10/50 1 DI-W -
\ Intermediate rinse Il >10/50 1 FD-W -
\/| Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vil Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
DI-W: Deionized water

D The cleaning and disinfection devices listed below were used to verify cleanability: Miele 7836 CD
2 Prion-deactivating detergent (see Specifications Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Place the product in a tray that is suitable for cleaning (avoiding rinsing blind spots)

» Place instruments in the tray with their hinges open.

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

9.9 Inspection, maintenance and checks

/A cAUTION

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

» Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher components and threaded rods) with
maintenance oil suitable for the respective sterilization process (e.g. for steam sterilization: Aesculap
STERILIT® | oil spray JG60O or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Allow the product to cool down to room temperature.

After each complete cleaning, disinfecting and drying cycle, check that the product is dry, clean, operational, and

free of damage (e.g. broken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components).

Dry the product if it is wet or damp.

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

Assemble dismountable products, see Assembling.

Check product for proper function:

- Completely open and close the tool.

- Check rotatability by twisting the star wheel 1.

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

v
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9.10 Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

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

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

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

9.11 Steam sterilization

Note
The product can be sterilized either in disassembled or in assembled condition.

» 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 1SO 17665
- Sterilization using fractional vacuum process at 134 °C, holding time 18 minutes for prion inactivation

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

9.12 Storage

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

10. Technical Service

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

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

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

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

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

11. Accessories/Spare parts

11.1  For MINOP InVent tubular shaft instruments FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

FHE33R MINOP InVent hand grip for tubuluar shaft instruments
FH635200 MINOP InVent tubuluar shaft instruments outer tube

FF435R Jaw part with MINOP mirco-scissors Sh/Sh

FF436R Jaw part with MINOP mirco-scissors BI/BI

FF437R Jaw part with MINOP micro cupped biopsy forceps

FF438R Jaw part with MINOP micro grasping and preparation forceps
FF439R Jaw part with MINOP toothed micro forceps

11.2 For MINOP tubular shaft instruments FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,

FF389R
S ==
FF432R Handle only for instruments FF385R-FF389R
FF433R Outer tube only for FF385R-FF389R
FF435R Jaw part with MINOP mirco-scissors Sh/Sh
FF436R Jaw part with MINOP mirco-scissors BI/BI
FF437R Jaw part with MINOP micro cupped biopsy forceps
FF438R Jaw part with MINOP micro grasping and preparation forceps
FF439R Jaw part with MINOP toothed micro forceps

12. Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging!
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Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

1.  Verwendungszweck

Die zerlegbaren Rohrschaftinstrumente werden je nach Ausfiihrung des Arbeitsendes zum Schneiden, Praparieren,
Fassen und zur Entnahme von Biopsien verwendet.

Sie werden mit Hilfe eines Zugangsinstrumentariums (z. B. Trokar) in den Kérper eingefiihrt.

2. Indikationen
Indikationen, siehe Verwendungszweck.

Hinweis

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

3. Kontraindikationen

3.1  Absolute Kontraindikationen
Keine bekannt.

3.2  Relative Kontraindikationen

Nach unserem derzeitigen Kenntnisstand gibt es keine produktspezifischen relativen Kontraindikationen. Dennoch
gibt es medizinische oder chirurgische Zustédnde, welche die endoskopische Technik behindern kénnen, wie starke
Blutungen, welche die Sicht im Operationsfeld einschrénken.

Bei relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell Gber die Verwendung des Produktes.

4. Risiken und Nebenwirkungen

Im Rahmen der gesetzlichen Informationspflicht werden die folgenden, dem Hersteller bekannten, mdglichen Risiken
und Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung chirurgischer Instrumente hervorgehoben. Diese sind
iberwiegend verfahrensspezifisch, nicht produktspezifisch und umfassen unerwiinschte Schadigungen des umge-
benden Gewebes, welche z. B. zu Blutungen, Infektionen, Materialinkompatibilitaten oder unbemerkt im Patienten
verbleibenden Instrumententeilen fiihren kdnnen.

5.  Sichere Handhabung und Bereitstellung

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen (manuell
oder maschinell).

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

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

chene Teile.

Kein beschédigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschidigtes Produkt sofort aussortieren.

Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Produkt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Trokar) einfiihren.

Beim biinstrumentellen Arbeiten mit HF-Instrument innerhalb eines Trokars: Wenn maglich zunéchst Rohrschaf-

tinstrument einfiihren, um Verletzungen der HF-Isolierung zu vermeiden. Beim Ausfiihren der Instrumente: HF-

Instrument wenn mdglich zuerst entfernen.

6. Bedienung

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

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Instrumente FF385R-FF389R ausschlieBlich mit Trokar FF399R verwenden.

/\WARNUNG
Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des Sichtbereichs!
» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

Hinweis

Durch die Federelemente erfihrt der Anwender eine taktile Riickmeldung, bevor das Instrument aus dem Trokar
FF399R hervortritt und in das OP-Feld gelangt. Die Funktion der taktilen Riickmeldung ist nur bei Anwendung des Tro-
kars FF399R gewdhrleistet.

7. Demontage

Die Rohrschaftinstrumente werden in folgende Einzelteile zerlegt:
m Griff 2

AuBenrohr 10

Innenrohr 9

Arbeitseinsatz 7

Griff 2 und Arbeitseinsatz 7 trennen, siehe Abb. 1:

- Bewegliches Griffteil 4 vollstindig 6ffnen.

- Knopf 3 driicken und gedriickt halten.

- Gleichzeitig bewegliches Griffteil 4 nach unten ziehen.
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» Schaft 5 und Griff 2 trennen, siehe Abb. 2:
- Drehstern 1 bis zum Anschlag in Richtung Griff 2 zuriickziehen.
- Drehstern 1 am Anschlag halten und Schaft 5 herausziehen.

» Schaft 5 demontieren, siehe Abb. 3:
- AuBenrohr 10 und Innenrohr 9 vom Arbeitseinsatz 7 abziehen.
- Innenrohr 9 vom Arbeitseinsatz 7 abziehen, siehe Abb. 4.

8. Montage
» Schaft 5 zusammensetzen, siehe Abb. 5:
- Innenrohr 9 mit Federzungen 8 in Richtung Arbeitsende auf Arbeitseinsatz 7 schieben, bis die Federzungen 8
einrasten.
- AuBenrohr 10 bis zum Anschlag tiber Innenrohr 9 auf Arbeitseinsatz 7 schieben. Dabei sicherstellen, dass die
Pfeile der umlaufenden Markierung in Richtung Griff zeigen, siehe Abb. 6.

» Schaft 5 und Griff 2 verbinden:

- Sicherstellen, dass das AuBenrohr 10 bis zum Anschlag Gber das Innenrohr 9 mit Arbeitseinsatz 7 geschoben
ist, siehe Abb. 7.

- Drehstern 1 bis zum Anschlag zuriickziehen und halten, siehe Abb. 8.

- Schaft 5 am geschlossenen Arbeitsende fassen.

- Schaft 5 und Griff 2 beim Einsetzen leicht drehen, bis sie sich verbinden.

- Drehstern 1 nach vorne gleiten lassen, siehe Abb. 9. Dabei sicherstellen, dass der Schaft 5 sicher im Griff 2
arretiert ist und sich auch unter Zug nicht mehr I&sen ldsst.

» Griff 2 und Schaft komplett 5 verbinden:
- Griff 2 vollstdndig 6ffnen.

- Bewegliches Griffteil 4 unter gleichzeitigem Fassen am Arbeitseinsatz 7 nach oben schieben, bis der Knopf 3
einrastet, siehe Abb. 10.

- Sicherstellen, dass das bewegliche Griffteil 4 sicher arretiert ist.
» Produkt auf Funktion priifen:

- Instrument komplett 6ffnen und schlieBen.

- Drehbarkeit durch Verdrehen des Drehsterns 1 priifen.

9.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

9.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Zur Vlalidierung wurde die angegebene Chemie verwendet.

9.2  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 1 h nicht iiberschritten,

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff 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-Riickstinde, 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 Materialvertriglichkeit empfohlen wur-

den. Sémtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies

zu nachfolgenden Problemen fiihren:

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

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

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

9.3  Wiederverwendbare Produkte

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

Das Produkt kann - bei entsprechender Sorgfalt und sofern es unbeschédigt und sauber ist - bis zu 75-mal wieder-
verwendet werden. Jede dariiber hinaus gehende Weiterverwendung liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht
mehr funktionsféhiges Produkt zu erkennen.

9.4 Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.
» Produkt mit Gelenk 6ffnen.

9.5 Vorbereitung am Gebrauchsort

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

» Sichtbare OP-Riickstdnde moglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

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

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



9.7  Reinigung/Desinfektion
9.7.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

/\ GEFAHR

Patientengefihrdung!

» Produkt ausschlieBlich mit manueller Vorreinigung und anschlieBender maschineller Reinigung aufberei-
ten.

/\ GEFAHR
Patientengefahrdung durch Kreuzkontamination!
» Verschmutzte Produkte nicht in einem Siebkorb zusammen mit unverschmutzten Produkten reinigen.

/\VORSICHT
Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden,
- die fiir z. B. Aluminium, Kunststoffe, Edelstahl zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

Zur maschinellen Reinigung keine oxidierend wirkenden Chemikalien (z. B. H202] verwenden, da diese zu einem
Ausbleichen/Schichtverlust fiihren kénnen.

» 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.

» Konnen die mikrochirurgischen Produkte in Maschinen oder auf den Lagerungshilfen sicher und reinigungsge-
recht fixiert werden, mikrochirurgische Produkte maschinell reinigen und desinfizieren.

9.8  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

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

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

9.8.1 Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[°C/°Fl  [min] [%]  Qualitat

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°c/°F1 [min] Qualitit

| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
] Reinigung 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchslsung 1 %?
m Neutralisation >10/50 2 VE-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Gebrauchslésung 0,15 %
v Zwischenspiilung | >10/50 1 VE-W -
\' Zwischenspiilung Il >10/50 1 VE-W -
Vi Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vil Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser
0 Zum Nachweis der Reinigbarkeit wurde folgendes Reinigungs- und Desinfektionsgerdt verwendet:
Miele 7836 CD
2 Reiniger mit prioneninaktivierender Wirkung (Siehe Technische Information Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten vermeiden).

» Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.

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

9.9 Kontrolle, Wartung und Priifung

/\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).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

» Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

» Produkt auf Funktion priifen:
- Instrument komplett 6ffnen und schlieBen.
- Drehbarkeit durch Verdrehen des Drehsterns 1 priifen.

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

9.10 Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

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

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

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

9.11 Dampfsterilisation
Hinweis
Das Produkt kann sowohl im zerlegten als auch im zusammengebauten Zustand sterilisiert werden.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hihnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 18 Minuten zur Prioneninaktivierung
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten wird.

9.12 Lagerung

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

10. Technischer Service

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

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

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

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

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

11. Zubehor/Ersatzteile

11.1  Fiir MINOP InVent-Rohrschaftinstrumente FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

Art.-Nr. Bezeichnung

FH633R MINOP InVent Handgriff fiir Rohrschaftinstrumente
FH635200 MINOP InVent Rohrschaftinstrumente AuBenrohr

FF435R Maulteil mit Seele MINOP-Mikroschere Sp/Sp

FF436R Maulteil mit Seele MINOP-Mikroschere St/St

FF437R Maulteil mit Seele MINOP Mikro Biopsie-Léffelzange
FF438R Maulteil mit Seele MINOP Mikro Fass- und Praparierzange
FF439R Maulteil mit Seele MINOP Mikro Chirurgische Pinzette

11.2  Fiir MINOP-Rohrschaftinstrumente FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,

FF389R
Art.-Nr. Bezeichnung
FF432R Griff allein zu Instrumenten FF385R-FF389R
FF433R Aussenrohr allein zu FF385R-FF389R
FF435R Maulteil mit Seele MINOP-Mikroschere Sp/Sp
FF436R Maulteil mit Seele MINOP-Mikroschere St/St
FF437R Maulteil mit Seele MINOP Mikro Biopsie-Léffelzange
FF438R Maulteil mit Seele MINOP Mikro Fass- und Préaparierzange
FF439R Maulteil mit Seele MINOP Mikro Chirurgische Pinzette

12. Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Aesculap”
Instruments a chemise

Légende

1 Etoile tournante

2 Manche

3 Bouton

4 Branche mobile

5 Tige compléte (tube extérieur, tube intérieur, insert de travail)
6 Mors

7 Insert de travail

8 Languettes flexibles

9 Tube intérieur
10 Tube extérieur
11 Eléments a ressort (retour tactile)

Symboles sur le produit et emballage

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

1. Champ d'application

Les instruments démontables a chemise s'utilisent en fonction du type d'extrémités de travail pour la section, la dis-
section, la préhension et le retrait de biopsies.

IIs sont introduits dans le corps a |'aide d'un instrument d'acces (p. ex. trocart).

2. Indications
Indications, voir Champ d'application.

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

3. Contre-indications

3.1 Contre-indications absolues
Aucune connue.

3.2 Contre-indications relatives

Selon I'état actuel de nos connaissances, il n'existe aucune contre-indication relative spécifique au produit. Toute-
fois, il existe des états médicaux ou chirurgicaux susceptibles d'empécher le succes de la technique endoscopique,
comme des saignements importants qui limitent la visibilité dans le champ opératoire.

En cas de contre-indications relatives, c'est a l'utilisateur de décider au cas par cas d'utiliser ou non le produit.

4.  Risques et effets secondaires

Dans le cadre de I'obligation Iégale d'information, les risques et effets secondaires possibles suivants liés a |'utilisa-
tion d'instruments chirurgicaux, qui sont connus du fabricant, sont mis en évidence. lls sont principalement spéci-
fiques au processus et non au produit et comprennent des dommages indésirables aux tissus environnants, lesquels
peuvent par exemple entrainer des saignements, des infections, des intolérances au matériau ou des parties d'ins-
truments restées inapercues dans le corps du patient.

5. Manipulation siire et préparation

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

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

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

» Nettoyer (4 la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-
port et avant la premiére stérilisation.

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

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

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

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

» Pour éviter des dommages a I'extrémité de travail: introduire le produit avec précautions par le canal de travail
(p. ex. trocart).

» En cas de travail a deux instruments avec instrument HF a I'intérieur d'un trocart: si possible, engager en premier
lieu I'instrument a chemise afin d'éviter tout endommagement de I'isolation HF. Lors du retrait des instruments:
retirer si possible I'instrument HF en premier.

6. Manipulation

N\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un contréle du fonctionnement avant chaque utilisation.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Utiliser les instruments FF385R-FF389R exclusivement avec le trocart FF399R.

N\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en dehors du champ de visibilité!
» Utiliser le produit uniquement sous contrdle visuel.

Remarque

Grdce aux éléments a ressort, ['utilisateur obtient un message de retour tactile avant que I'instrument ne sorte du tro-
cart FF399R et ne pénétre dans le champ opératoire. La fonction de ce message de retour tactile n'est garantie que si
I'on utilise le trocart FF399R.

7.  Démontage

Les instruments a chemise se décomposent de la maniére suivante:
® Manche 2

Tube extérieur 10

Tube intérieur 9

Insert de travail 7

Séparer le manche 2 de l'insert de travail 7, voir Fig. 1:

— Ouvrir complétement la branche mobile 4.

- Appuyer sur le bouton 3 et le maintenir enfoncé.

- Tirer la branche mobile 4 vers le bas.

|
u
|
>

» Séparer la tige 5 du manche 2, voir Fig. 2:
- Tirer I'étoile tournante 1 vers I'arriere jusqu'a la butée en direction du manche 2.
- Maintenir I'é¢toile tournante 1 contre la butée et retirer la tige 5.

» Démonter la tige 5, voir Fig. 3:
- Retirer le tube extérieur 10 et le tube intérieur 9 de I'insert de travail 7.
- Retirer le tube intérieur 9 de I'insert de travail 7, voir Fig. 4.

8. Montage
» Assembler la tige 5, voir Fig. 5:
- Pousser le tube intérieur 9 avec les languettes flexibles 8 en direction de I'extrémité de travail sur l'insert de
travail 7 jusqu'a ce que les languettes flexibles 8 s'encliquetent.
- Pousser le tube extérieur 10 jusqu'a la butée par dessus le tube intérieur 9 sur I'extrémité de travail 7. S'assu-
rer que les fléches du marquage sur le pourtour pointent en direction du manche, voir Fig. 6.

» Relier la tige 5 et le manche 2:

- S'assurer que le tube extérieur 10 est poussé jusqu'a la butée au-dessus du tube intérieur 9 avec insert de
travail 7, voir Fig. 7.

- Tirer I'étoile tournante 1 vers l'arriére jusqu'a la butée et la maintenir dans cette position, voir Fig. 8.

- Saisir la tige 5 par I'extrémité de travail fermée.

- Tourner légerement la tige 5 et le manche 2 lors de I'insertion jusqu'a ce qu'elles s'assemblent.

- Laisser I'étoile tournante 1 coulisser vers |'avant, voir Fig. 9. Vérifier ce faisant que la tige 5 est bien bloquée
dans le manche 2 et qu'elle ne se détache pas méme sous traction.

» Relier le manche 2 et la tige 5 complete:
— Ouvrir complétement le manche 2.
- Pousser la branche mobile 4 vers le haut en tenant simultanément I'insert de travail 7 jusqu'a ce que le
bouton 3 s'encliquéte, voir Fig. 10.
- S'assurer que la branche mobile 4 est correctement bloquée.
» Contrdler le bon fonctionnement du produit:
- Ouvrir et fermer entiérement I'instrument.
- Contrdler la possibilité de rotation en tournant I'étoile tournante 1.

9. Procédé de traitement stérile validé

9.1  Consignes générales de sécurité

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

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

Remarque

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

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

9.2  Remarques générales

Les résidus chirurgicaux séchés ou fixés peuvent rendre le nettoyage difficile ou inefficace et provoquer de la corro-

sion. Un intervalle d'1 h entre utilisation et traitement stérile ne doit par conséquent pas étre dépassé, de méme qu'il

ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants fixants

(substance active: aldéhyde, alcool).

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

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

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

solutions salines, eau pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation) entrainent des dégats dus a la corrosion

(corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus doivent étre éliminés par

ringage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

B 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".

9.3  Produits réutilisables

Aucune influence du traitement entrainant une détérioration du produit n'est connue.

Le produit peut - en y apportant le soin nécessaire et a condition qu'il ne soit pas endommagé et propre - étre réu-
tilisé jusqu'a 75 fois. Toute utilisation ultérieure est de la responsabilité de I'utilisateur.

Pour détecter un éventuel dysfonctionnement du produit, il convient d'effectuer un contréle visuel et fonctionnel
minutieux avant chaque utilisation.

9.4 Démontage avant I'application du procédé de traitement
» Démonter le produit immédiatement apres usage suivant les instructions.
» Ouvrir les produits munis d'une articulation.

9.5  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

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



9.7  Nettoyage/décontamination
9.7.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

/\ DANGER
Risque de mise en danger du patient!
» Traiter le produit exclusivement par un nettoyage préalable a la main suivi d'un nettoyage en machine.

/\ DANGER
Mise en danger du patient par contamination croisée!
» Ne pas nettoyer des produits souillés dans un méme panier perforé que des produits non souillés.

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination inadéquat et/ou des tem-

pératures trop élevées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage et de décontamination
- agréés p. ex. pour I'aluminium, les plastiques, I'acier inoxydable,
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.
Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants pour le nettoyage en machine (p. ex. H,0,) car ils peuvent pro-
voquer un palissement ou une destruction de couches superficielles.

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

» Si les produits microchirurgicaux peuvent étre fixés de fagon fiable et adaptée au nettoyage dans une machine
ou sur un support de rangement, nettoyer et décontaminer les produits microchirurgicaux en machine.

9.8 Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit normalement présenter une efficacité contrélée (p. ex. une confor-
mité EN ISO 15883).

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

9.8.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

Phase  Etape T t Cone.  Qualité Chimie
[°C/°F1  [min] [%]  del'eau

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

Phase |

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

» Sinécessaire, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appropriée.

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

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution désinfectante active de nettoyage et une
seringue & usage unique (20 ml) adaptée, ceci au moins 5 fois.

Phase Il

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

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

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Contrdler le bon fonctionnement du produit:
- Ouvrir et fermer entiérement I'instrument.
- Contrdler la possibilité de rotation en tournant I'étoile tournante 1.

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

9.10 Emballage

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

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

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

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

9.11 Stérilisation a la vapeur

Remarque
Le produit peut étre stérilisé a I'état démonté ou 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 avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 18 minutes pour inactivation des

prions

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-

ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

9.12 Stockage

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

10. Service Technique

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

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

11.  Accessoires/pieces de rechange

11.1 Pour les instruments a chemise MINOP InVent FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

. . o > . . Art. n° Désignation
» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
9.8.2 Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique FHE33R Poignée MINOP Invent pour instruments & chemise
Type d'appareil: appareil de nettoyage/désinfection & une chambre sans ultrasons?) FH635200 Instruments a chemise MINOP InVent, tube extérieur
Phase | Etape T @ ) Qua'llte Chimie FF435R Mors avec tige intérieure, micro-ciseaux MINOP pointu/pointu
[°C/°F] [min] de I'eau
N X FF436R Mors avec tige intérieure, micro-ciseaux MINOP émoussé/émoussé
| Ringage préalable <25[77 3 EP -
- - . FF437R Mors avec tige intérieure, pince-gouge a biopsie MINOP micro
] Nettoyage 55/131 10 EDém Solution préte a I'emploi Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 02 FF438R Mors avec tige intérieure, pince de préhension et dissection MINOP micro
L] Neutralisation >10/50 2 ED B. Braun Helimatic® Neutralizer C FF439R Mors avec tige intérieure, pincette chirurgicale MINOP micro
Solution active 4 0,15 %
v Ringage intermédiaire |~ >10/50 1 ED - 11.2 Pour instruments a chemise MINOP FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,
\ Ringage intermédiaire Il >10/50 1 EDém - FF389R
Vi Thermodésinfection 90/194 5 EDém - Art. n° Désignation
Vil Séchage _ _ _ Selon le programme de I'appareil de net- FF432R Manche seul pour instruments FF385R-FF389R
toyage et de désinfection -
FF433R Tube extérieur seul pour FF385R-FF389R
EP: Eau potable L . . X .
£D- Eau déminéralisée FF435R Mors avec tige intérieure, micro-ciseaux MINOP pointu/pointu
0 L'aptitude au nettoyage a été démontrée par l'utilisation des appareils de nettoyage et de désinfec- FF436R Mors avec tige intérieure, micro-ciseaux MINOP émoussé/émoussé
tion suivants: Miele 7836 CD
2 Nettoyant avec effet inactivant sur les prions (voir la fiche technique Dr. Weigert neodisher® FF437R Mors avec tige intérieure, pince-gouge a biopsie MINOP micro
SeptoClean)
FF438R Mors avec tige intérieure, pince de préhension et dissection MINOP micro
Poser le produit dans un panier perforé adapté au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solution).
produl un panier p picau yage (&vi B v ution) FF439R Mors avec tige intérieure, pincette chirurgicale MINOP micro

>

» Poser le produit avec articulation ouverte dans le panier perforé.

» Raccorder directement les piéces avec lumiéres et canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a injection.
» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

9.9  \Vérification, entretien et contréle

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de graissage insuffisant!

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

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

» Sécher le produit mouillé ou humide.

12. Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap”
Instrumentos de vastago tubular

Leyenda

Estrella giratoria

Mango

Boton

Parte movil del mango

Véstago completo (tubo exterior, tubo interior, pieza de trabajo)
Pieza boca

Pieza de trabajo

Lengiietas flexibles

9 Tubo interior

10 Tubo exterior

11 Elementos elasticos (aviso tactil)

© NG A WN =

Simbolos en el producto y envase

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

1. Finalidad de uso

Los instrumentos desmontables de vastago tubular se emplean, en funcion del disefio del extremo de trabajo, para
cortar, preparar, sujetar y extraer fragmentos de biopsias.

Se introducen en el cuerpo con la ayuda de un instrumento de abordaje (p. ej. trocar).

2. Indicaciones
Indicaciones, ver Finalidad de uso.

Nota

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

3. Contraindicaciones

3.1 Contraindicaciones absolutas
No se han descrito.

3.2  Contraindicaciones relativas

De acuerdo con nuestros conocimientos actuales, no existen contraindicaciones relativas especificas del producto.
Sin embargo, existen condiciones médicas o quirdrgicas que pueden alterar la técnica endoscopica, como hemorra-
gias graves, que pueden limitar la visibilidad en el campo quirtrgico.

En caso de contraindicaciones relativas, el usuario debera tomar una decision individual sobre el uso del producto.

4. Riesgos y efectos secundarios

En el marco de la obligacion de informar reglamentariamente, se destacan los siguientes posibles riesgos y efectos
secundarios conocidos por el fabricante relacionados con el uso de instrumental quirdrgico. Son principalmente
especificos de un procedimiento, no especificos de un producto, e incluyen dafos adversos en el tejido circundante
que pueden provocar, por ejemplo, hemorragias, infecciones o incompatibilidades de los materiales o partes del ins-
trumental que queden sin atencion en el paciente.

5.  Manipulacion correcta y preparacion

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

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

» Limpiar a mano o a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera
esterilizacion.

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

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

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

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

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

» Para trabajar mediante sistema bi-instrumental con instrumentos AF en el interior de un trocar: cuando se pueda,
introducir primero el instrumento de vastago tubular para evitar lesiones con el aislamiento de AF. Al introducir
el instrumento: cuando sea posible, retirar primero el instrumento AF.

6. Manejo del producto

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Utilizar los instrumentos FF385R FF389R solo con el trocar FF399R.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del campo visual.
» Utilizar el producto sélo bajo control visual.

Nota

Los elementos eldsticos envian un aviso tdctil al usuario, antes de que el instrumento salga del trocar FF399R y entre
en el drea quirurgica. La funcion de aviso tdctil solo se puede garantizar si se utiliza el trocar FF399R.

7. Desmontaje

Los instrumentos de vastago tubular se desmontan en las siguientes piezas:
® Mango 2

Tubo exterior 10

Tubo interior 9

Pieza de trabajo 7

Separar el mango 2y la pieza de trabajo 7, ver Fig. 1:

- Abrir completamente la parte mévil del mango 4.

- Presionar el boton 3 y mantenerlo presionado.

- Simultdneamente tirar hacia abajo la pieza movil del mango 4.

|
u
|
>

» Separar el vastago 5 y el mango 2, ver Fig. 2:
- Retirar la estrella giratoria 1 en direccion al mango 2 hasta el tope.
- Sujetar la estrella giratoria 1 en el tope y extraer el vastago 5.

» Desmontar el vastago 5, ver Fig. 3:
- Retirar el tubo exterior 10 y el tubo interior 9 de la pieza de trabajo 7.
- Extraer el tubo interior 9 de la pieza de trabajo 7, ver Fig. 4.

8. Montaje
» Montaje del vastago 5, ver Fig. 5:
- Desplazar el tubo interior 9 con las lengiietas elasticas 8 hacia el extremo de trabajo de la pieza de trabajo 7
hasta que las lengiietas elasticas 8 encajen.
- Deslizar el tubo exterior 10 hasta el tope sobre el tubo interior 9 de la pieza de trabajo 7. Para ello, asegu-
rarse de que las flechas de la marca circundante sefialan hacia el mango, ver Fig. 6.

» Unir el vastago 5 y el mango 2:

- Asegurarse de que el tubo exterior 10 se ha deslizado hasta el tope sobre el tubo interior 9 con la pieza de
trabajo 7, ver Fig. 7.

- Retirar la estrella orientable 1 hasta el tope y mantenerla en esa posicion, ver Fig. 8.

- Sujetar el vastago 5 en el extremo de trabajo cerrado.

- Girar ligeramente el vastago 5y el mango 2 al insertarlos, hasta que queden unidos.

- Dejar que la estrella giratoria 1 se deslice hacia delante, ver Fig. 9. Asegurarse de que el vastago 5 esta bien
encajado en la empufiadura 2 y no se suelta aunque se tire de él.

» Unir completamente el mango 2 y el vastago 5:
- Abrir completamente el mango 2.
- Deslizar hacia arriba el mango 4, sujetando al mismo tiempo la pieza de trabajo 7, hasta que encaje el
boton 3, ver Fig. 10.
- Comprobar que la pieza mavil del mango 4 queda correctamente fijada.
» Comprobar el funcionamiento del producto:
- Abriry cerrar completamente el instrumento.
- Girar la estrella giratoria 1 para comprobar la rotacion.

9. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

9.1  Advertencias de seguridad generales

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas indicadas.

9.2 Indicaciones generales

Los restos de intervenciones quirtrgicas que se hayan secado o fijado pueden dificultar o impedir la limpieza y pro-

vocar corrosion. Por lo tanto, entre el uso y el acondicionamiento no se debera superar un periodo de 1 h, no se debe-

ran utilizar temperaturas de prelavado superiores a 45 °C y no se deberan utilizar desinfectantes fijados (principios

activos: aldehido y alcohol).

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, pueden surgir los siguientes problemas:

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

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

» Para 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".

9.3  Productos reutilizables

No se conocen efectos de la fabricacion que puedan provocar dafos en el producto.

El producto se puede reutilizar un maximo de 75 veces, siempre que se utilice con cuidado y esté limpio y no presente
dafios. Cualquier reutilizacion mas alla de lo descrito se realizara bajo responsabilidad del usuario.

Una inspeccion visual y funcional antes del siguiente uso es la mejor forma de reconocer un producto que ya no
funciona.

9.4 Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento
» Desmontar el producto inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones.
» Abrir los productos articulados.

9.5  Preparacion en el lugar de uso

» Ensu caso, limpie las superficies que no estén a la vista, preferentemente con agua totalmente desalinizada, p. ej.
con una jeringa de un solo uso.

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

» Transportar el producto mojado en el contenedor de eliminacion cerrado en un plazo maximo de 1 h para su lim-
pieza y desinfeccion.

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



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

/\PELIGRO
Peligro para el paciente.
» Limpiar el producto sélo con un prelavado manual seguido de una limpieza automatica.

/\ PELIGRO
Peligro para el paciente por contaminacion cruzada.
» No limpiar productos sucios y productos limpios en una misma cesta.

N\ ATENCION

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes de limpieza no adecuados y/o

a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar Gnicamente desinfectantes/agentes de limpieza indicados por el fabricante,

- que estén autorizados, p. ej., para aluminio, plasticos, acero inoxidable.
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).

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

En la limpieza automatica no se pueden utilizar productos quimicos oxidantes (p. ej. H,0,) ya que pueden pro-
vocar decoloracion o decapado.

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

» Limpiar y desinfectar automaticamente los productos microquirtrgicos siempre que se puedan fijar de forma
segura en maquinas o soportes de almacenaje aptos para la limpieza.

9.8 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

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

Nota
El aparato de limpieza y desinfeccion utilizado se tiene que someter reqularmente a mantenimiento y revision.

9.8.1 Prelavado manual con cepillo

Fase Paso T t Conc. Calidad  Quimica
[°C/°F1 [min] [%]  del agua

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

Fase |

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

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

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

» Acontinuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante limpiadora y una jeringa desecha-
ble (20 ml), como minimo 5 veces.

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

9.8.2 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de dispositivo: Equipo de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido”

Fase Paso T t Calidad  Quimica
[°C/°F] [min] del agua

| Prelavado <25/77 3 AP -
] Limpieza 55/131 10 ACD Disolucion de trabajo Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean al 1 062
n Neutralizacion >10/50 2 ACD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Disolucidn de trabajo al 0,15 %
v Enjuague intermedio | >10/50 1 ACD -
v Enjuague intermedio Il >10/50 1 ACD -
Vi Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vil Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada

Para comprobar la capacidad de limpieza, se han empleado los siguientes equipos de limpieza y
desinfeccion: Miele 7836 CD

Limpiador con efecto inactivador de priones (véase la informacion técnica de Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

» Cologue el producto en un cesto perforado apto para la limpieza (evite que queden zonas inaccesibles para el
lavado).

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

» Conectar los huecos y canales directamente a las conexiones de irrigacion especiales del carro de inyeccion.

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

9.9  Control, mantenimiento e inspeccion

N\ ATENCION

Existe peligro de dafar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion) si no se lubrica lo suficiente.

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

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

» Secar el producto si esta humedo o mojado.

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

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

» Comprobar el funcionamiento del producto:
- Abriry cerrar completamente el instrumento.
- Girar la estrella giratoria 1 para comprobar la rotacion.

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

9.10 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.

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

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

9.11 Esterilizacion a vapor
Nota
El producto se puede esterilizar tanto montado como desmontado.
» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).
» Meétodo de esterilizacién autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 18 minutos para la inactivacion de priones

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

9.12 Almacenamiento

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

10. Servicio de Asistencia Técnica

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

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

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

11. Accesorios/piezas de recambio

11.1 Para instrumentos de vastago tubular MINOP InVent FH635R, FH636R,
FH637R, FH638R, FH639R

N.° art. Descripcion

FH633R Mango para instrumentos de vastago tubular MINOP InVent

FH635200 Instrumentos de vastago tubular tubo exterior MINOP InVent

FF435R Pieza boca con alma MINOP-microtijeras puntiagudo/puntiagudo

FF436R Pieza boca con alma MINOP-microtijeras romo/romo

FF437R Pieza boca con alma MINOP micro pinzas en forma de cuchara para biopsia
FF438R Pieza boca con alma MINOP micro pinzas de sujecion y preparacion
FF439R Pieza boca con alma MINOP micro pinza quirirgica

11.2 Para instrumentos de vastago tubular MINOP FF385R, FF386R, FF387R,
FF388R, FF389R

N.° art. Descripcion

FF432R Mango sélo con instrumentos FF385R-FF389R

FF433R Tubo exterior sélo con FF385R-FF389R

FF435R Pieza boca con alma MINOP-microtijeras puntiagudo/puntiagudo

FF436R Pieza boca con alma MINOP-microtijeras romo/romo

FF437R Pieza boca con alma MINOP micro pinzas en forma de cuchara para biopsia
FF438R Pieza boca con alma MINOP micro pinzas de sujecion y preparacion
FF439R Pieza boca con alma MINOP micro pinza quirirgica

12. Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Strumenti a stelo tubolare

Legenda

Stella girevole

Impugnatura

Pulsante

Parte mobile dell'impugnatura
Gambo completo (tubicino esterno, tubicino interno, inserto di lavoro)
Parte del morso

Inserto di lavoro

Linguette elastiche

9 Tubicino interno

10 Tubicino esterno

11 Elementi elastici (feedback tattile)
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Simboli del prodotto e imballo

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

1. Destinazione d'uso

Gli strumenti a gambo tubolare smontabili servono, a seconda della forma dell'estremita di lavoro, a tagliare, disse-
zionare, afferrare, ad effettuare biopsie.

Essi sono introdotti nel corpo con l'ausilio di strumentario idoneo all'accesso (ad es. trocar).

2. Indicazioni
Indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

Nota

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

3. Controindicazioni

3.1 Controindicazioni assolute
Non note.

3.2  Controindicazioni relative

Stando alle nostre conoscenze attuali, non esistono controindicazioni relative specifiche per il prodotto. Esistono
tuttavia condizioni mediche o chirurgiche che possono ostacolare I'esame endoscopico (ad es. un forte sanguina-
mento, che limita la visibilita nel campo chirurgico).

In caso di controindicazioni relative, I'utente decide individualmente in merito all'utilizzo del prodotto.

4.  Rischi ed effetti collaterali

Nell'ambito dell'obbligo di informazione previsto dalla legge sono da tenere in considerazione i sequenti possibili
rischi ed effetti collaterali, noti al produttore, riguardanti I'uso di strumenti chirurgici. Questi sono essenzialmente
procedurali, e non specifici del prodotto, e comprendono lesioni indesiderate ai tessuti circostanti, che possono, ad
esempio, portare a emorragie, infezioni, incompatibilita con materiali o parti del dispositivo rimaste inavvertitamente
nel paziente.

5. Manipolazione e preparazione sicure

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

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

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

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto, a un ciclo di pulizia (manuale o automatico).

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

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

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

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

» Per evitare di danneggiare |'estremita di lavoro: Introdurre il prodotto nel canale di lavoro (ad es. trocar) con la
massima cautela.

» Per lavori bistrumentali con strumento HF all'interno del trocar: Se possibile, inserire prima lo strumento a gambo
tubolare, per evitare lesioni dell'isolamento HF. Per I'esecuzione degli strumenti: rimuovere, se possibile, prima di
tutto lo strumento HF.

6.  Operativita

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

N\ AVVERTENZA
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Utilizzare gli strumenti FF385R-FF389R esclusivamente con trocar FF399R.

/\ AVVERTENZA
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!
» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.

Nota

Grazie agli elementi elastici, 'utente dispone di un feedback tattile prima che lo strumento fuoriesca dal trocar FF399R
e giunga nel campo operatorio. La funzione del feedback tattile € garantita soltanto utilizzado il trocar FF399R.

7.  Smontaggio

Gli strumenti a gambo tubolare sono disassemblati nei seguenti componenti singoli:
W Impugnatura 2

Tubicino esterno 10

Tubicino interno 9

Inserto di lavoro 7

Separare I'impugnatura 2 e I'inserto di lavoro 7, vedere Fig. 1:

- Aprire completamente la parte mobile dell'impugnatura 4.

- Premere e tenere premuto il pulsante 3.

- Contemporaneamente tirare verso il basso la parte mobile dell'impugnatura 4.

|
u
|
>

» Separare lo stelo 5 dall'impugnatura 2, vedere Fig. 2:
- Far arretrare la stella girevole 1 fino all'arresto nella direzione dell'impugnatura 2.
- Tenere ferma la stella girevole 1 per la battuta e sfilare la camicia 5.

» Smontare il gambo 5, vedere Fig. 3:
- Staccare il tubicino esterno 10 e quello interno 9 dall'inserto di lavoro 7.
- Sfilare il tubicino interno 9 dall'inserto di lavoro 7, vedere Fig. 4.

8. Montaggio
» Montare lo stelo 5, vedere Fig. 5:
- Spingere il tubicino interno 9 con linguette elastiche 8 in direzione dell'estremita di lavoro sull'inserto di
lavoro 7 finché le linguette elastiche 8 scattano in posizione.
- Spingere il tubicino esterno 10 fino alla battuta sopra a quello interno 9 sull'inserto del morso 7. Accertarsi
che le frecce della marcatura circolare siano rivolte verso I'impugnatura, vedere Fig. 6.

» Unire lo stelo 5 con I'impugnatura 2:

- Accertarsi che il tubicino esterno 10 sia spinto fino all'arresto sul tubicino interno 9 con inserto di lavoro 7,
vedere Fig. 7.

- Far arretrare la stella girevole 1 fino all'arresto e ternerla ferma in tale posizione, vedere Fig. 8.

- Afferrare il gambo 5 per 'estremita di lavoro chiusa.

- Durante l'inserimento ruotare leggermente il gambo 5 e I'impugnatura2 finché si congiungono.

- Farscorrere in avanti la stella girevole 1, vedere Fig. 9. Accertandosi che il gambo 5 sia saldamente bloccato
nell'impugnatura 2 e che non si stacchi nemmeno sotto trazione.

» Collegare I'impugnatura 2 e il gambo completo 5:
- Aprire completamente I'impugnatura 2.
- Spingere verso |'alto la parte mobile dell'impugnatura 4 afferrando contemporaneamente I'inserto di lavoro 7
finché il pulsante 3 scatta, vedere Fig. 10.
- Accertarsi che la parte mobile dell'impugnatura4 sia saldamente arrestata.
» Verificare il funzionamento del prodotto:
- Aprire e chiudere completamente lo strumento.
- Verificare la rotazione ruotando la stella girevole 1.

9. Procedimento di preparazione sterile validato

9.1  Avvertenze generali sulla sicurezza

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Per la validazione € stata utilizzata la chimica indicata.

9.2  Avvertenze generali

| residui operatori secchi o fissati possono rendere difficile o inefficace la pulizia e portare alla corrosione. Pertanto,

non si deve superare un intervallo di tempo di 1 ora tra |'applicazione e la preparazione, non si devono applicare

temperature di pre-pulizia fissanti > 45 °C e non si devono utilizzare disinfettanti fissanti (principi attivi: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti di base sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio inossidabile

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

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

9.3  Prodotti riutilizzabili

Non sono noti effetti della preparazione sterile che possano danneggiare il prodotto.

Il prodotto - se tenuto con adeguata cura e se € integro e pulito - pud essere riutilizzato fino a 75 volte. Qualsiasi
riutilizzo oltre a quelli menzionati ricade sotto la responsabilita dell'utilizzatore.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo € il modo migliore per riconoscere un prodotto
non piu funzionale.

9.4 Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile
» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle istruzioni.
» Aprire il prodotto con snodo.

9.5  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, per esempio utiliz-
zando una siringa monouso.

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

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

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



9.7  Pulizia/Disinfezione
9.7.1 Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento di preparazione

/\ PERICOLO
Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto escl

nte con pulizia e successiva pulizia meccanica.

/\ PERICOLO
La contaminazione incrociata potrebbe causare pericoli al paziente!
» Non pulire i prodotti sporchi in un cestello insieme a prodotti non sporchi.

/\ ATTENZIONE
Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del produttore,
- siano ammessi ad es. per I'alluminio, le plastiche, lega d'acciaio.
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.

Per la pulizia automatica non usare sostanze chimiche ossidanti (ad es. Hzoz)- in quanto possono causare sbian-
camenti/perdite dello strato.

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

» Se i prodotti per microchirurgia possono essere fissati all'interno della lavatrice o sugli appositi ausili alla con-

servazione in maniera sicura ed idonea ai fini della pulizia, pulirli e disinfettarli automaticamente.
9.8  Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

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

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

9.8.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

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

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

Fase |

» Pulire il prodotto nella soluzione utilizzando uno spazzolino per pulizia idoneo, finché sulla superficie non & piu
visibile alcun residuo.

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

» 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 con
I'ausilio di una siringa monouso (20 ml), comunque sempre per almeno 5 volte.

Fase Il

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

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

9.8.2 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Apparecchio di pulizia e disinfezione monocamera senza ultrasuoni”

Fase Punto T t Qualita Chimica
[°C/°F1 [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
Il Pulizia 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Soluzione pronta all'uso 1 %?
n Neutralizzazione >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Soluzione pronta all'uso 0,15 %
\" Risciacquo intermedio |  >10/50 1 A-CD -
\' Risciacquo intermedio Il >10/50 1 A-CD -
Vi Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vi Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata

") per comprovare la lavabilita € stato utilizzato il sequente apparecchio di pulizia e disinfezione: Miele 7836 CD
2 Detergente ad azione antiprionica (v. Informazioni tecniche Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la pulizia (evitando zone d'ombra).
» Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.

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

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.
9.9  Controllo, manutenzione e verifica

/\ ATTENZIONE

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

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

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

» Asciugare il prodotto bagnato o umido.
» Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.
» Verificare il funzionamento del prodotto:

- Aprire e chiudere completamente lo strumento.

- Verificare la rotazione ruotando la stella girevole 1.

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

9.10 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 Aesculap container per ste-
rilizzazione).

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

9.11 Sterilizzazione a vapore

Nota

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
e rubinetti).

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione mediante procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 18 muniti per l'inibizione della

moltiplicazione di prioni

» Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga

superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

9.12 Conservazione

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

10. Assistenza tecnica

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

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

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

11. Accessori/Ricambi

11.1  Per strumenti a stelo tubolare MINOP InVent FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

Cod. art. Descrizione

FH633R Impugnatura per strumenti a stelo tubolare MINOP InVent
FH635200 Tubicino esterno strumenti a stelo tubolare MINOP InVent
FF435R Parte del morso con anima microforbici MINOP Sp/Sp

FF436R Parte del morso con anima microforbici MINOP St/St

FF437R Parte del morso con anima MINOP pinza a cucchiaio per biopsia
FF438R Parte del morso con anima MINOP pinza per presa e dissezione
FF439R Parte del morso con anima MINOP micro-pinzetta chirurgica

11.2 Per strumenti a stelo tubolare MINOP FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,

FF389R
Cod. art. Descrizione
FF432R Impugnatura solo per strumenti FF385R-FF389R
FF433R Tubicino esterno solo per FF385R-FF389R
FF435R Parte del morso con anima microforbici MINOP Sp/Sp
FF436R Parte del morso con anima microforbici MINOP St/St
FF437R Parte del morso con anima MINOP pinza a cucchiaio per biopsia
FF438R Parte del morso con anima MINOP pinza per presa e dissezione
FF439R Parte del morso con anima MINOP micro-pinzetta chirurgica

12. Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
Instrumentos tubulares

Legenda

Estrela rotativa

Cabo

Soltar o botéo

Punho movel

Haste completa (tubo externo, tubo interno, acessério instrumental)
Forceps

Acessorio instrumental

Molas de engate

9 Tubo interno

10 Tubo externo

11 Elementos de mola (resposta tactil)
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Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencao, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documentos em anexo

1. Aplicacio

Os instrumentos tubulares desmontaveis sao utilizados, conforme a verséo das extremidades de trabalho, para cortar,
preparar, fixar ou recolher amostras para biopsia.

Os instrumentos séo introduzidos no corpo com a ajuda de instrumentos endoscopicos (por ex. trocarte).

2.  Indicagdes
Indicagdes, ver Aplicacdo.
Nota

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

3.  Contraindicagoes

3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sdo conhecidas.

3.2 Contraindicagoes relativas

Atualmente, ndo sao conhecidas contraindicacées relativas especificas do produto. No entanto, existem situagdes
médicas ou cirtrgicas que podem dificultar o emprego das técnicas endoscopicas, como hemorragias intensas, que
podem limitar a visibilidade no campo cirtrgico.

No caso de contraindicagdes relativas, o utilizador devera decidir sobre a utilizagdo do produto de acordo com o qua-
dro individual.

4. Riscos e efeitos secundarios

Nos termos do dever legal de informagédo, chama-se a atencéo para os seguintes riscos e efeitos secundarios e inte-
racoes comuns durante a utilizacdo dos instrumentos cirtrgicos, que sdo do conhecimento do fabricante. Estes séo
predominantemente especificos de procedimentos utilizados, ndo sdo especificos do produto, e abrangem danos
indesejaveis ao tecido circundante, podendo dar origem a, p. ex., hemorragias, infegdes, incompatibilidade dos mate-
riais ou levar ao esquecimento inadvertido de pecas de instrumentos no paciente.

5. Manuseamento e preparagéo seguros

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagdo.

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

» Limpar o produto novo apos remover a embalagem de transporte e antes da primeira esterilizacdo (limpeza
manual ou em maquina).

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

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

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

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

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

» Em caso de trabalhos com dois instrumentos, com instrumento AF, dentro de um trocarte: se possivel, introduzir
primeiro o instrumento tubular para evitar danificar o isolamento AF. Ao utilizar os instrumentos: se possivel,
remover primeiro o instrumento AF.

6.  Utilizacdo
A\ ATENCAO

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

A\ ATENGCAO
Perigo de ferimentos e/ou mau funcionamento!
» Utilizar os instrumentos FF385R-FF389R apenas com o trocarte FF399R.

A\ ATENCAO
Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

Nota

Através dos elementos de mola, o utilizador recebe uma resposta tdctil antes de o instrumento sair do trocarte FF399R
e antes de entrar no campo operatorio. A fungdo da resposta tdctil sé é garantida em caso de aplicagdo do trocarte
FF399R.

7. Desmontagem

Os instrumentos tubulares sdo desmontados nos seguintes componentes:
W Cabo 2

Tubo externo 10

Tubo interno 9

Acessorio instrumental 7

Separar a pega 2 do acessorio instrumental 7, ver Fig. 1:

- Abrir completamente a parte mével do cabo 4.

- Pressionar o botdo 3 e manté-lo pressionado.

- Puxar em simultaneo a parte mével do cabo 4 para baixo.
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» Separar a haste 5 e a pega 2, ver Fig. 2:
- Puxar a estrela rotativa 1 para tras até ao encosto, na direccao do cabo 2.
- Segurar a estrela rotativa 1 no batente e puxar a haste 5 para fora.

» Desmontar a haste 5, ver Fig. 3:
- Retirar o tubo externo 11 e o tubo interno 10 do acessorio instrumental 7.
- Retirar o tubo interno 9 do acessorio instrumental 7, ver Fig. 4.

8. Montagem
» Montar a haste 5, ver Fig. 5:
- Pressionar o tubo interno 9 com as molas de engate 8 na direcdo do acessorio instrumental 7 até ao encaixe
das molas de engate 8.
- Inserir completamente o tubo externo 10 no acessério instrumental 7 passando-o sobre o tubo interno 9.
Para tal, assegurar que as setas das marcacées circunferenciais apresenatm-se na direcao do cabo, ver Fig. 6.

» Unir a haste 5 e a pega 2:

- Assegurar que o tubo externo 10 esta inserido até ao batente sobre o tubo interno 9, com o acessorio ins-
trumental 7 inserido nele, ver Fig. 7.

- Puxar a estrela rotativa 1 para tras até ao batente e manter nesta posicao, ver Fig. 8.

- Segurar a haste 5 na extremidade de trabalho fechada.

- Ao inserir, rodar ligeiramente a haste 5 e o cabo 2 até ficarem acoplados um no outro.

- Deixar deslizar a estrela rotativa 1 para a frente, ver Fig. 9. Para tal, assequrar que a haste 5 esta sequramente
travada no cabo 2, ndo podendo ser retirada mesmo sob tracgéo.

» Unir completamente a pega 2 e a haste 5:
- Abrir o cabo 2 completamente.
- Empurrar para cima o punho movel 4 agarrando ao mesmo tempo o acessorio instrumental 7 até a cabeca 3
encaixar, ver Fig. 10.
- Assegurar que a parte movel do cabo 4 fica bem bloqueada.
» Verificar se o produto funciona corretamente:
- Abrir e fechar completamente o instrumento.
- Verificar a capacidade de rotacao, rodando o botdo em estrela 1.

9. Método de reprocessamento validado

9.1 Instrucgdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pré-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis variantes, respeitar
escrupulosamente a legislagdo em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento de Dispositivos Médi-
cos.

Nota

Ter em atengdo que s se poderd assegurar um reprocessamento bem sucedido destes Dispositivos Médicos apds a
validagéo prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encarregue do reprocessa-
mento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

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

9.2 Indicagdes gerais

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

cando corrosédo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um espaco de tempo de 1 h entre a aplicagdo e o reprocessa-

mento, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C nem desinfetantes que propiciem a fixagéo (base

da substancia ativa: aldeido, alcool).

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

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

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da intervengéo cirtrgica, farmacos, soro fisiologico

ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecdo e esterilizacao, quando aplicados em aco inoxida-

vel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tenséo) e, desta forma, provocar a destruicio dos

produtos. Para a remogéo, lavar abundantemente com agua desionizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

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

VAH, FDA ou marca CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & compatibilidade dos mate-

riais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario,

poderao surgir os seguintes problemas:

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

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

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

9.3  Produtos reutilizaveis

N&o se conhecem efeitos do reprocessamento que resultem em danos no produto.

Se for utilizado com a devida diligéncia, se ndo apresentar danos e se estiver limpo, o produto pode ser reutilizado
até 75 x. Qualquer outra reutilizagéo € da responsabilidade do utilizador.

Uma inspecdo visual e funcional cuidadosa antes da utilizagdo seguinte ¢ a melhor forma de detetar um produto que
tenha deixado de estar operacional.

9.4 Desmontagem antes da execugdo do método de reprocessamento
» Desmontar o produto imediatamente apos a utilizagdo, tal como descrito nas instrugdes.
» Abrir o produto com articulagao.

9.5  Preparagdo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis, preferencialmente com agua desionizada, por ex. com uma seringa
descartavel.

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

» Transportar o produto hiimido num contentor de eliminacéo fechado, no espaco de 1 h, para fins de limpeza e
desinfegéo.

9.6  Preparagdo antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.



9.7  Limpeza/desinfecgédo
9.7.1 Instrucées de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

/\PERIGO

Risco para o doente!

» Reprocessar o produto exclusivamente com limpeza prévia manual e sequidamente com limpeza automa-
tica.

/\PERIGO
Existéncia de risco para o doente devido a contaminagéo cruzada!
» Nao limpar produtos sujos num cesto de rede juntamente com produtos limpos.

A\ cuIDADO
Danos no produto devido & utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgéo inadequados efou a temperaturas
demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgdo segundo as instrugdes do fabricante. Estes produtos,
- devem estar homologados para por ex. aluminio, plasticos, aco inoxidavel.
- n3o devem ser corrosivos para plastificantes (por ex., em silicone).

» Ter em consideragdo as indicagdes relativas & concentragdo, temperatura e tempo de reacgo.

» Para uma limpeza automatica, nio utilizar produtos oxidantes (por ex. H,0,), visto que estes podem causar um
desbotamento e/ou uma perda do revestimento.

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

» Se for possivel fixar os produtos microcirurgicos de forma segura e adequada a limpeza em maquinas ou em
suportes, esses devem ser limpos e desinfectados automaticamente.

9.8  Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfe¢do tem de possuir um certificado de comprovacdo da eficdcia (por exem-
plo, cumprimento da EN 1SO 15883).

Nota
0 equipamento de lavagem e desinfegdo utilizado deve ser verificado e sujeito a manutencdo regularmente.

9.8.1 Limpeza prévia manual com escova

Fase  Passo T t Conc.  Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°Fl  [min] [%]  daégua

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

Fase |

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

» Se aplicavel, limpar as superficies que ndo estao a vista durante, pelo menos, 1 min. com uma escova adequada.

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

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

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem.

» Verificar se o produto funciona corretamente:
- Abrir e fechar completamente o instrumento.
- Verificar a capacidade de rotagéo, rodando o botdo em estrela 1.

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

9.10 Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

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

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

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

9.11 Esterilizacdo a vapor
Nota
0 produto pode ser esterilizado tanto desmontado como montado.

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

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagéo 18 minutos para a ina-

tivacao de prides

» No caso de esterilizagdo simultanea de vérios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima

admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

9.12 Armazenamento

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

10. Servico de assisténcia técnica

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

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

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

11. Acessérios/Pegas sobressalentes

11.1 Para instrumentos tubulares MINOP InVent FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

Art. n° Designagéo
Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente. FH633R Cabo MINOP InVent para instrumentos tubulares
» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
) A L. ) Y .. FH635200 Tubo exterior de instrumentos tubulares MINOP InVent
9.8.2 Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de desinfecao/limpeza de camara Gnica sem ultrassons” FF435R Férceps com micro tesoura macho MINOP Sp/Sp
Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas FF436R Forceps com micro tesoura macho MINOP St/St
[*C/°F  [min]  daigua
FF437R Férceps com micro pinga em colher de bidpsia macho MINOP
| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
FF438R Forceps com micro pingas de preparar e fixar macho MINOP
1] Limpeza 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solugéo pronta a 1002) FF439R Forceps com micro pinga cirdrgica macho MINOP
m Neutralizagdo >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solugzo pronta a 0,15% 11.2 Para instrumentos tubulares MINOP FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,
v Lavagem intermédia | >10/50 1 A-CD - FF389R
\' Lavagem intermédia Il >10/50 1 A-CD - Art. n.o Designagao
Vi Desinfegio térmica 90/194 5 A-CD B FF432R Pega apenas para instrumentos FF385R-FF389R
Vil Secagem B B _ Conforme o programa do aparelho de FF433R Tubo exterior apenas para FF385R-FF389R
li desinfeca
mpeza e desiniegdo FF435R Férceps com micro tesoura macho MINOP Sp/Sp
A-P: Agua potavel . FF436R Forceps com micro tesoura macho MINOP St/St
A-CD: Agua completamente dessalinizada
" Para comprovar a capacidade de limpeza, foi utilizado o seguinte aparelho de limpeza e desinfecao: Miele 7836CD FF437R Férceps com micro pinga em colher de biopsia macho MINOP
2 Produto de limpeza com agéo de inativacéo de prides (ver Informacao Técnica Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
FF438R Forceps com micro pingas de preparar e fixar macho MINOP
» Colocar o produto num cesto de rede proprio para a limpeza (evitar sombras de lavagem). FF439R Forceps com micro pinga cirdrgica macho MINOP

» Colocar o produto no cesto de rede com as articulagdes abertas.
» Ligar os componentes com limenes e canais diretamente a conexao de lavagem especial do carro injetor.

» Ap6s uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

9.9  Controlo, manutencéo e verificacdo

A\ cuIDADO

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

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pegas méveis (por exemplo, articulagdes, corredigas e bar-
ras roscadas) com dleo de conservacdo adequado ao processo de esterilizacdo utilizado (por exemplo, em
caso de esterilizagdo com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® | JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

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

» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

» Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

12. Eliminagdo
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!

TA012978 2020-07 V6 Change No. 60792



Aesculap”
Buisschachtinstrumenten

Legenda

Draaister

Greep

Knop

Beweeglijk greepdeel

Schacht compleet (buitenbuis, binnenbuis, werkinzetstuk)
Bek

Werkinzetstuk

Veertongen

9 Binnenbuis

10 Buitenbuis

11 Veerelementen (tactiele feedback)
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Symbolen op het product en verpakking

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

1.  Gebruiksdoel

De demonteerbare buisschachtinstrumenten worden naargelang de uitvoering van het werkuiteinde gebruikt om te
snijden, prepareren en pakken en om biopsieén te nemen.

Ze worden met behulp van een toegangsinstrumentarium (bijv. trocart) in het lichaam ingebracht.

2. Indicaties
Indicaties, zie Gebruiksdoel.

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

3. Contra-indicaties

3.1  Absolute contra-indicaties
Geen bekend.

3.2  Relatieve contra-indicaties

Er zijn geen productspecifieke relatieve contra-indicaties volgens onze huidige stand van kennis. Toch zijn er medi-
sche of chirurgische situaties die de endoscopische techniek kunnen belemmeren, zoals ernstige bloedingen, waar-
door het zicht in het operatieveld wordt belemmerd.

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

4. Risico's en bijwerkingen

In het kader van de wettelijke informatieplicht wordt gewezen op de volgende mogelijke risico's en bijwerkingen met
betrekking tot het gebruik van chirurgische instrumenten waarvan de fabrikant op de hoogte is. Deze zijn voorna-
melijk procedurespecifiek, niet productspecifiek en omvatten ongewenste schade aan het omringende weefsel die
kan leiden tot bloedingen, infecties, materiaalincompatibiliteit of ongemerkt achterblijvende onderdelen van het
instrument in de patiént.

5.  Veilig gebruik en voorbereiding

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

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

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

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (handmatig of machinaal) véordat u het voor
het eerst steriliseert.

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

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

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

» \Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

» Om schade aan het werkuiteinde te vermijden: Schuif het product voorzichtig door het werkkanaal (bijv. trocart)
naar binnen.

» Bij werkzaamheden met twee instrumenten waaronder een HF-instrument binnen een trocart: indien mogelijk
eerst het buisschachtinstrument invoeren, om beschadigingen aan de HF-isolatie te vermijden. Bij het uitnemen
van de instrumenten: indien mogelijk eerst het HF-instrument verwijderen.

6. Gebruik

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

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!
» instrumenten FF385R-FF389R mogen uitsluitend met een trocar FF399R worden gebruikt.

/N WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het gezichtsveld!
» Gebruik het product alleen onder visuele controle.

Opmerking

Dankzij de veerelementen krijgt de gebruiker een tactiele feedback, voordat het instrument uit de trocart FF399R
schuift en in het operatieveld terechtkomt. Deze tactiele feedback-functie is alleen gegarandeerd bij gebruik van de
trocart FF399R.

7. Demontage

De buisschachtinstrumenten worden gedemonteerd tot de volgende afzonderlijke onderdelen:
W Greep2

Buitenbuis 10

Binnenbuis 9

Werkinzetstuk 7

Greep 2 en werkinzetstuk 7 van elkaar scheiden, zie Afb. 1:

- Open het beweeglijke greepdeel 4 helemaal.

- Druk op knop 3 en houd deze ingedrukt.

- Trek tegelijkertijd het beweeglijke greepdeel 4 naar beneden.

|
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» Trek de schacht 5 van de greep 2, zie Afb. 2:
- Trek de draaister 1 tot de aanslag naar de greep 2 toe.
- Houd de draaister 1 tegen de aanslag vast en trek de schacht 5 eruit.

» Schacht 5 demonteren, zie Afb. 3:
- Trek de buitenbuis 10 en binnenbuis 9 van het werkinzetstuk 7.
- Trek de binnenbuis 9 van het werkinzetstuk 7, zie Afb. 4.

8. Montage
» Monteer de schacht 5, zie Afb. 5:
- Schuif de binnenbuis 9 met de veertongen 8 in de richting van het werkuiteinde op het werkinzetstuk 7, tot
de veertongen 8 vastklikken.
- Schuif de buitenbuis 10 tot de binnenbuis over de binnenbuis 9 op het werkinzetstuk 7. Let er daarbij op dat
de pijlen van de rondlopende markering in de richting van de pijl wijzen, zie Afb. 6.

» Verbind de schacht 5 en de greep 2:

- Zorg ervoor dat de buitenbuis 10 tot de aanslag over de binnenbuis 9 met het werkinzetstuk 7 wordt gescho-
ven, zie Afb. 7.

- Trek de draaister 1 tot de aanslag terug en houd deze vast, zie Afb. 8.

- Neem de schacht 5 vast aan het gesloten werkuiteinde.

- Draai de schacht 5 en greep 2 tijdens het aanbrengen een beetje tot ze in elkaar grijpen.

- Laat de draaister 1 naar voor glijden, zie Afb. 9. Zorg ervoor dat de schacht 5 stevig vastzit in de greep 2 en
ook niet meer loskomt als u eraan trekt.

» Greep 2 en schacht helemaal 5 verbinden:
- Open de greep 2 volledig.
- Schuif het beweeglijke greepdeel 4 naar boven, terwijl u het werkuiteinde 7 vasthoudt, tot de knop 3 vast-
klikt, zie Afb. 10.
- Controleer of het beweeglijke greepdeel 4 stevig vastzit.
» Controleer de werking van het product:
- Het instrument volledig openen en sluiten.
- De rotatie controleren door de wartel 1 te draaien.

9.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

9.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

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

Opmerking

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

Opmerking

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

Voor de validering werd de aanbevolen chemische technologie gebruikt.

9.2  Algemene richtlijnen

Opgedroogde c.q. gefixeerde OK-restanten kunnen de reiniging bemoeilijken of onwerkzaam maken en leiden tot

corrosie. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 1

uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfecteermiddelen (op

basis van: aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

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

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

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

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

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige 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-markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalver-

draagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-

leefd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

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

» 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".

9.3  Herbruikbare producten

Invloeden van de reiniging en desinfectie die tot beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.

Het product kan - met de nodige zorg en mits onbeschadigd en schoon - tot 75 keer worden hergebruikt. leder ver-
dergaand gebruik is de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

Een zorgvuldige visuele en functionele controle voorafgaand aan het volgende gebruik is de beste manier om een
product te herkennen dat niet meer goed functioneert.

9.4 Demontage voor het reinigen en steriliseren
» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik volgens de instructies.
» Open een product met scharnierend instrument.

9.5 Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

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

9.6  Voorbereiding voor de reiniging
» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.



9.7  Reiniging/desinfectie
9.7.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

/\GEVAAR

Gevaar voor de patiént!

» Reinig en desinfecteer het product uitsluitend met manuele voorreiniging en aansluitend machinale reini-
ging.

/\ GEVAAR
Gevaar voor de patiént door kruiscontaminatie!
» Reinig vervuilde producten niet samen met niet-verontreinigde producten in één zeefkorf.

/\VOORZICHTIG
Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigi [desinfecti
temperaturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de fabrikant,
- die voor bijv. aluminium, kunststoffen en edelstaal zijn toegelaten.
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.

en/of te hoge

» Gebruik voor de machinale reiniging geen oxiderende proceschemicalién (bijv. H,0,), om afbleken en aantasting
van de bovenlaag te voorkomen.

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

» Reinig de microchirurgische producten machinaal als ze veilig en naar behoren in machines of in houders
geplaatst kunnen worden.

9.8  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

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

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

9.8.1 Handmatige voorreiniging met borstel

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

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

Fase |

» 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 ten minste 1 minuut met een geschikte rei-
nigingsborstel.

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

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

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

9.8.2 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling”

Fase  Stap T t Water- Chemisch
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
] Reiniging 55/131 10 DM-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebruiksoplossing 1 %2
m Neutralisatie >10/50 2 DM-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Gebruiksoplossing 0,15 %
v Tussenspoeling | >10/50 1 DM-W -
\' Tussenspoeling Il >10/50 1 DM-W -
VI Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vil Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Volledig ontzilt water
0 Om de effectiviteit van reiniging te bewijzen is de volgende reinigings- en desinfectie-apparatuur

gebruikt: Miele 7836 CD
Reiniger met prionenactiverende werking (zie technische informatie Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

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

» Plaats het product met geopend scharnier op de zeefkorf.

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

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

9.9  Controle, onderhoud en inspectie

/\VOORZICHTIG

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

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

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

» Laat natte of vochtige producten drogen.

» Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

» Monteer het demonteerbare product, zie Montage.

» Controleer de werking van het product:
- Het instrument volledig openen en sluiten.
- De rotatie controleren door de wartel 1 te draaien.

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

9.10 Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

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

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

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

9.11 Stoomsterilisatie
Opmerking
Het product kan zowel in gedemonteerde als in gemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

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

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 18 min voor deactivering van prio-

nen

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale

belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

9.12 Opslag

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

10. Technische dienst

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

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

11. Accessoires/Reserveonderdelen

11.1  Voor MINOP InVent-buisschachtinstrumenten FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

Art.nr. Benaming

FH633R Handgreep voor MINOP InVent-buisschachtinstrumenten
FH635200 MINOP InVent-buisschachtinstrumenten buitenbuis
FF435R Bek met kern MINOP-microschaar Sp/Sp

FF436R Bek met kern MINOP-microschaar St/St

FF437R Bek met kern MINOP Micro Biopsie-lepeltang

FF438R Bek met kern MINOP Micro grijp- en prepareertang
FF439R Bek met kern MINOP Micro chirurgisch pincet

11.2 Voor MINOP-buisschachtinstrumenten FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,

FF389R
Art.nr. Benaming
FF432R Greep alleen bij instrumenten FF385R-FF389R
FF433R Buitenbuis alleen bij FF385R-FF389R
FF435R Bek met kern MINOP-microschaar Sp/Sp
FF436R Bek met kern MINOP-microschaar St/St
FF437R Bek met kern MINOP Micro Biopsie-lepeltang
FF438R Bek met kern MINOP Micro grijp- en prepareertang
FF439R Bek met kern MINOP Micro chirurgisch pincet

12. Verwijdering

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

Billedforklaring
Drejestjerne

Greb

Knap

Beveaegelig grebdel

Komplet skaft (yderrar, inderror, arbejdsindsats)
Keebedel

Arbejdsindsats

Bladfjedre

9 Inderror

10 Yderror

11 Fjederelementer (taktil feedback)

© NG A WN =

Symboler pa produktet og asken

OBS! Generelt advarselssymbol
OBS! - se medfalgende dokumenter

1. Anvendelsesformal

De demonterbare instrumenter med rorskaft anvendes afhaengigt af arbejdets udfgrelse til skeering, klargering, grib-
ning og til udtagning af biopsier.

De indfares i kroppen ved hjeelp af et adgangsinstrument (f.eks. trokar).

2. Indikationer
Indikationer, se Anvendelsesformal.

Henvisning

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

3. Kontraindikationer

3.1  Absolutte kontraindikationer
Ingen kendte.

3.2 Relative kontraindikationer

Efter vores nuveerende viden er der ingen produktspecifikke relative kontraindikationer. Imidlertid kan medicinske
eller kirurgiske tilstande hindre den endoskopiske teknik, sasom kraftig bledning, som kan begreense synsfeltet i ope-
rationsomradet.

Hvis der er tale om relative kontraindikationer, afger brugeren selv, om produktet skal anvendes.

4. Risici og bivirkninger

Som en del af den lovmaessige informationspligt henvises til folgende potentielle risici og bivirkninger ved anven-
delse af kirurgiske instrumenter, som producenten har kendskab til. Disse er overvejende procedurespecifikke, ikke
produktspecifikke, og omfatter ugnskede skader pa det omkringliggende vaev, som kan forarsage blgdninger, infek-
tioner, inkompatibilitet med materialet eller ubemaerkede glemte instrumentdele i patienten.

5.  Sikker betjening og klargering

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den pakreevede uddannelse, erfaring og
kendskab.

» Brugsanvisningen skal lzeses, folges og opbevares.

» Produktet ma kun anvendes efter hensigten, se Anvendelsesformal.

» Det fabriksnye produkt skal renggres (manuelt eller maskinelt) efter fjernelse af transportemballagen og for den

forste sterilisering.

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

Kontrollér produktet visuelt for hver anvendelse for: lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaekkede dele.

Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes. Beskadigede produkter skal straks frasorteres.

Udskift straks beskadigede dele med originale reservedele.

For at undga skader pa spidsen: Indfer produktet forsigtigt i arbejdskanalen (f. eks. trokar).

Ved arbejde med et HF-instrument i en trokar: Om muligt indsettes instrumentet med rorskaft forst for at undga

skader pa HF-isoleringen. Ved udtagning af instrumenterne: Udtag om muligt HF-instrumentet forst.

>
>
>
>
>
>

6. Betjening

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejifunktion!
» Udfor en funktionstest for hver anvendelse.

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Instrumenterne FF385R-FF389R ma kun anvendes med trokaren FF399R .

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade ved anvendelse af produktet uden for synsomradet!
» Ma kun anvendes under visuel kontrol.

Henvisning
Fjederelementerne giver brugeren taktil feedback for instrumentet kommer ud af trokaren FF399R og ndr ind i opera-
tionsfeltet. Taktil feedback fungerer kun ved brug af FF399R trokaren.

7. Demontering

Instrumenterne med rgrskaft adskilles med fglgende enkeltdele:
W Greb2

Yderrgr 10

Inderror 9

Arbejdsindsats 7

Adskil grebet 2 og arbejdsindsatsen 7, se Fig. 1:

- Abnden bevaegelige del af grebet 4 helt.

- Tryk pa knappen 3 og hold den trykket.

- Treek samtidig den beveegelige grebdel 4 nedad.

» Adskil skaftet 5 og grebet 2, se Fig. 2:
- Treek drejestjernen 1 tilbage til anslaget mod grebet 2.
- Hold drejestjernen 1 ved anslaget og traek skaftet 5 ud.

|
u
|
>

» Demonter skaftet 5, se Fig. 3:
- Treek yderrgret 10 og inderrgret 9 af arbejdsindsatsen 7.
- Treek inderrgret 9 af arbejdsindsatsen 7, se Fig. 4.

8. Montering
» Monter skaftet 5, se Fig. 5:
- Skub inderrgret9 med bladfjedrene 8 mod arbejdsindsatsen 7, indtil bladfjedrene 8 gar i indgreb.

- Skub yderrgret10 ind til anslaget over inderrgret 9 pa arbejdsindsatsen?. Serg for, at pilene pd markeringen
peger mod handtaget, se Fig. 6.

» Forbind skaftet 5 og grebet 2:
- Serg for, at yderrgret 10 skubbes ind til anslaget over inderrgret 9 med arbejdsindsatsen 7, se Fig. 7.
- Treek drejestjernen 1 tilbage til anslaget og fasthold den, se Fig. 8.
- Tag fat om skaftet 5 pa den fastlaste arbejdsende.
- Drej skaftet 5 og grebet 2 en smule, indtil de gar i indgreb.

- Lad drejestjernen 1 glide fremad, se Fig. 9. Serg for, at skaftet 5 er fastlast i grebet 2 og det ikke kan Igsnes
under traek.

» Set grebet 2 og skaftet 5 helt sammen:
- Abn grebet 2 helt.
- Loft den beveegelige del af grebet 4 opad, samtidig med at der gribes fat om arbejdsindsatsen?, indtil
knappen 3 gar i indgreb, se Fig. 10.
- Serg for, at den bevaegelige del af grebet 4 er fastlast.
» Kontroller produktet for korrekt funktion:
- Abn og luk instrumentet helt.
- Kontrollér rotationen ved at dreje pa drejestjernen 1.

9.  Valideret klarggringsmetode

9.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

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

Henvisning
For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter, skal de geeldende natio-
nale bestemmelser overholdes under klargoring af produktet.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at vellykket klargering af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering
af klargeringsprocessen. Brugeren/den klargeringsansvarlige er ansvarlig herfor.

Den angivne kemi er anvendt ved valideringen.

9.2  Generelle anvisninger

Indtgrrede og/eller fastsiddende operationsrester kan vanskeliggere renggringen eller ggre den uvirksom samt med-
fore korrosion. Folgeligt ber et tidsrum pa 1 time mellem anvendelse og rengering ikke overskrides, faste tempera-
turer til forrenggring >45 °C samt fikserende desinfektionsmidler (aktivstofbasis: aldehyd, alkohol) skal undgés.
Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fare til et kemisk angreb og/eller til blegning og
visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften pa rustfrit stal.

Ved rustfrit stél vil klor- eller kloridholdige restprodukter (f.eks. indeholdt i operationsrester, leegemidler, kogesalts-
oplgsninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsskader (gravrust, spandings-
korrosion) og dermed gdelaeggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udferes tilstraekkelig skylning med helt afsal-
tet vand samt efterfglgende tarring.

Tor efter, nar det er pakreevet.

Der mé udelukkende anvendes proceskemikalier, som er testet og frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse eller
CE-maerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed. Alle anven-
delseskrav fra kemikalieproducenten skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta falgende problemer:

B Materialeskader som f.eks. korrosion, revner, brud, fertidig @ldning eller opsvulmning.

» 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".

9.3  Genanvendelige produkter

Pavirkninger fra klargering, der forarsager beskadigelse af produktet, er ikke kendt.

Produktet kan - med passende omhyggelighed, og safremt det er ubeskadiget og rent - genanvendes op til 75 gange.
Enhver yderligere genanvendelse er brugerens ansvar.

Omhyggelig visuel og funktionel test for naeste brug er den bedste made til at detektere et produkt, der ikke leengere
er funktionelt.

9.4  Afmontering for renggringsproceduren gennemfares
» Produktet demonteres umiddelbart efter brug i henhold til anvisningen.
» Produkt med led dbnes.

9.5 Forberedelse pa brugsstedet
» Hvis relevant, skylles skjulte overflader fortrinsvist med deioniseret vand, f.eks. med en engangssprojte.
» Fjern synlige operationsrester fuldsteendigt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet skal transporteres til rengering og desinfektion i vad tilstand i en lukket bortskaffelsesbeholder inden
for 1 time.

9.6  Forberedelse inden renggring
» Produktet adskilles fgr renggringen, se Demontering.



9.7  Renggring/desinfektion
9.7.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klargeringsprocedurer
/NFARE

Fare for patienten!
» Produktet ma udelukkende forberedes med manuel forrenggring og efterfalgende maskinel renggring.

N\ FARE
Fare for patienten pa grund af krydskontamination!
» Forurenede produkter ma ikke renggres i en tradkurv sammen med uforurenede produkter.

/\FORSIGTIG
Skader pa produktet som fglge af uegnede renggrings-/desinfekti idler og/eller for hgje temperaturer!
» Brug renggrings- og desinfekti idler i henhold til producentens anvisninger,

- der er godkendt til f.eks. al plast, rustfrit stal,
- som ikke kan angribe blgdggringsmidler (f.eks. silikone).
» Ver opmaerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Til maskinel renggring ma der ikke anvendes kemikalier med oxiderende virkning (f.eks. H,0,), da disse kan med-
fare blegning/overfladetab.

> Ved vad bortskaffelse anvendes egnede renggrings-/desinfektionsmidler. For at undga skumdannelse og forrin-
gelse af effektiviteten af proceskemi: Inden den maskinelle renggring og desinfektion skylles produktet grundigt
under rindende vand.

» Erder mulighed for sikker og rengeringsvenlig fiksering af de mikrokirurgiske produkter i maskiner eller pa opbe-
varingsanordninger, skal de mikrokirurgiske produkter renses og desinficeres maskinelt.

9.8  Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Henvisning
Rengerings- og desinfektionsenheden skal principielt have en afprovet ydeevne (f.eks. veere i overensstemmelse med
EN ISO 15883).

Henvisning
Den anvendte rengorings- og desinfektionsenhed skal regelmcessigt kontrolleres og vedligeholdes.

9.8.1 Manuel forrenggring med bgrste

Renggring B. Braun Stabimed® fresh
[koldt]
I Skylning ST 1 - D-V -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

Fase |

» Rengor produktet med en egnet rengeringsbarste i oplgsningen, indtil der ikke leengere forekommer synlige rest-
produkter pa overfladen.

» Nar relevant, skal de ikke synlige overflader gennembgrstes i mindst 1 min. med en egnet renggringsbarste.

» Beveegelige komponenter som stilleskruer, ledforbindelser m.m. skal beveaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved brug af
en engangssprejte (20 ml), dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveegelige komponenter som stilleskruer, ledforbindelser m.m. skal bevaeges under skylningen.

9.8.2 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Enkeltkammer renggrings-/desinfektionsudstyr uden ul'(ralyd1

Forskylning <25[77
] Renggring 55/131 10 HA-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchslésung 1 )
n Neutralisering >10/50 2 HA-V B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Gebrauchslésung 0,15 %
v Mellemskylning | >10/50 1 HA-V -
v Mellemskylning Il >10/50 1 HA-V -
Vi Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vil Torring N N - Ifalge programmet for rengerings- og
desinfektionsenheden
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand

R Falgende rengerings- og desinfektionsanordning blev anvendt til at pavise renggringsvenligheden: Miele 7836 CD
2 Renggringsmiddel med prioninaktiverende virkning (se teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Leg produktet pa en tradkurv, der er egnet til renggring (undga skylleskygger).

» Opbevar produktet i tradkurven med leddet abent.

» Komponenter med lumener og kanaler tilsluttes direkte til den specielle skylletilslutning pa injektorvognen.
» Efter maskinel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.

9.9 Kontrol, vedligeholdelse og test

/\FORSIGTIG
Beskadigelse (metalfraeser/friktionskorrosion) af produktet pa grund af utilstrakkelig olie!

> Bevagelige dele (f.eks. led, skyderdele og gevindstanger) smares med en plejeolie, der er egnet til den
dte sterilisati tode, inden funkti udfgres (f.eks. ved dampsterilisation STERILIT® |-oil-
spray JG60O eller STERILIT® I-Tropféler JG598).

» Produktet skal nedkgles til stuetemperatur.

» Kontrollér folgende efter hver rengering, desinfektion og terring: Terhed, renhed, funktion og beskadigelser, f.eks.
isolering, korroderede, lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaekkede enkeltdele.

» Tor et vadt eller fugtigt produkt.

» Renger og desinficér et urent produkt pa ny.

» Saml det demonterbare produkt, se Montering.

» Kontroller produktet for korrekt funktion:
- Abn og luk instrumentet helt.
- Kontrollér rotationen ved at dreje pa drejestjernen 1.

» Hvis produktet er beskadiget eller ikke leengere funktionsdygtigt, frasorteres det omgaende og sendes til Aesculap
Teknisk Service se Teknisk service.

9.10 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 passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilbeholdere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

9.11 Dampsterilisation
Henvisning
Produktet kan klargeres 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 18 min. til prioninak-

tivering

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator: Det skal sikres, at den hgjst tilladelige belast-

ning af dampsterilisatoren i henhold til fabrikantens oplysninger ikke overskrides.

9.12 Opbevaring
» Sterile produkter skal opbevares i en steril emballage og i et tert, morkt og tempereret lokale, som er beskyttet
mod stgv.

10. Teknisk service

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Produktet mé ikke modificeres.

» For service og reparation rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-repraesentant.
Modifikationer pd medicinteknisk udstyr kan medfere, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godkendelser
bortfalder.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Yderligere service-adresser kan fas pa den ovenfor anforte adresse.

11. Tilbehgr/reservedele

11.1 Til MINOP InVent-instrumenter med rgrskaft FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

FH633R MINOP InVent handtag til instrumenter med rorskaft
FH635200 MINOP InVent yderror til instrumenter med rorskaft

FF435R Kaebedel med kerne MINOP-mikrosaks Sp/Sp

FF436R Keebedel med kerne MINOP-mikrosaks St/St

FF437R Keebedel med kerne MINOP mikro biopsi-sketang

FF438R Keebedel med kerne MINOP mikro gribe- og preeparationstang
FF439R Keebedel med kerne MINOP mikro kirurgisk pincet

11.2 Til MINOP-instrumenter med rgrskaft FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,

FF389R
= ===
FF432R Handtag til instrumenter FF385R-FF389R
FF433R Yderror til FF385R-FF389R
FF435R Keebedel med kerne MINOP- mikrosaks Sp/Sp
FF436R Keebedel med kerne MINOP- mikrosaks St/St
FF437R Keebedel med kerne MINOP mikro biopsi-sketang
FF438R Keebedel med kerne MINOP mikro gribe- og praeparationstang
FF439R Keebedel med kerne MINOP mikro kirurgisk pincet

12. Bortskaffelse

» Bortskaffelse eller genanvendelse af produktet, tilhgrende komponenter og emballage skal ske i overensstem-
melse med national lovgivning!
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Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

1. Anvindningsindamal

De demonterbara rérskaftsinstrumenten anvénds, beroende pa hur arbetsénden &r utford, till att skéra, preparera,
gripa tag i och for att ta biopsier.

De fors in i kroppen med hjalp av ett atkomstinstrumentarium (t.ex. trokar).

2. Indikationer

Indikationer, se Anvandningséandamal.

Tips

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

3. Kontraindikationer

3.1  Absoluta kontraindikationer
Inga kdnda.

3.2 Relativa kontraindikationer

Det finns inga produktspecifika relativa kontraindikationer enligt var nuvarande kiannedom. Det finns dock medicin-
ska eller kirurgiska tillstand som kan interferera med den endoskopiska tekniken, till exempel stark blddning som
begrénsar sikten i operationsomradet.

For relativa kontraindikationer bestimmer anvandaren individuellt om produkten ska anvéandas.

4. Risker och biverkningar

Inom ramen for den lagstadgade informationsskyldigheten anges féljande méjliga risker och biverkningar som till-
verkaren kanner till i samband med anvéndning av kirurgiska instrument. Dessa &r huvudsakligen anvandningsspe-
cifika, inte produktspecifika, och omfattar odnskade skador pa omgivande vavnad som t.ex. kan orsaka blédningar
och infektioner, materialinkompatibilitet eller att instrumentdelar obemérkt lamnas kvar i patienten.

5.  Siker hantering och fardigstillande

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

» Las, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséndamal.

» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den
forsta steriliseringen.

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

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,

utslitna eller avbrutna delar.

Anvénd inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

Byt omgéende ut skadade delar mot originalreservdelar.

Undvik skador pa arbetséinden genom att féra in produkten férsiktigt genom arbetskanalen (t.ex. trokaren).

Vid biinstrumentellt arbete med HF-instrument inom en trokar: Fér om méjligt forst in rorskaftinstrument for att

undvika skador pa HF-isoleringen. Nar instrumenten fors ut: Ta om mdgjligt forst bort HF-instrumenten.

6.  Anvindning

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

/\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion
» Instrumenten FF385R-FF389R far uteslutande anvindas med troakar FF399R.

/A\VARNING

Risk for personskador om produkten anviinds utanfér omradet som gar att se!

» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

Tips

Genom fjdderelementen fdr anvindaren ett taktilt svar innan instrumentet trader fram ur trokaren FF399R och ham-
nar i operationsfiltet. Det taktila svarets funktion dr bara sdkerstdlld vid anvindning av trokaren FF399R.

7. Demontering

Rérskaftinstrumenten demonteras i féljande enskilda delar:
W Handtag 2

Yttre rér 10

Inre ror 9

Arbetsinsats 7

Skilj handtaget 2 och arbetsinsatsen 7 at, se Bild 1:

- Oppna den rérliga handtagsdelen 4 helt och hallet.
- Tryck pa knappen 3 och hall den tryckt.

- Dra samtidigt den rérliga handtagsdelen 4 nedat.

|
u
|
>

» Skilj skaftet 5 och handtaget 2 at, se Bild 2:
- Dra tillbaka vredet 1 i riktning mot handtaget 2 till anslaget.
- Hall fast vredet 1 vid anslaget och skjut ut skaftet 5.

» Demontera skaftet 5, se Bild 3:
- Dra av ytterroret 10 och innerroret 9 fran arbetsinsatsen 7.
- Draavinnerroret 9 fran arbetsinsatsen 7, se Bild 4.

8. Montering
» Satt ihop skaftet 5, se Bild 5:
- Skjut pa det inre roret9 med fjadertungor 8 i riktning mot arbetsdnden pa arbetsinsatsen 7 tills
fjiddertungorna 8 hakar fast.
- Skjut pa det yttre réret 10 dnda till anslaget Gver innerréret 9 pa arbetsinsatsen 7. Kontrollera att pilarna till
den kringgdende markeringen pekar i riktning mot handtaget, se Bild 6.

» Koppla samman skaft 5 och handtag 2:
- Sikerstéll att ytterroret 10 har skjutits Gver innerréret 9 dnda till anslaget med arbetsinsatsen 7, se Bild 7.
- Skjut tillbaka vredet 1 tills det tar emot och hall det, se Bild 8.
- Fatta tag i skaftet 5 i den sténgda arbetsdnden.
- Vrid skaftet 5 och handtaget 2 vid insattningen tills de kopplas samman.

- Lat vredet 1 glida framat, se Bild 9. Kontrollera att skaftet 5 &r sékert last i handtaget 2 och att det inte gar
att lossa dven om man drar.

» Koppla samman samman handtag 2 och skaft komplett 5:
- Oppna handtaget 2 helt och hallet.
- Skjut den rorliga handtagsdelen 4 uppat samtidigt som du griper tag i arbetsinsatsen 7 tills knappen 3 hakar
i, se Bild 10.
- Kontrollera att den rérliga handtagsdelen 4 &r sikert last.
» Kontrollera produktens funktion:
- Oppna och stang instrumentet helt.
- Kontrollera att det gar att vrida pa vredet 1.

9.  Validerad beredningsmetod

9.1  Allm3nna sdkerhetsanvisningar

Tips

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

Tips

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

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/beredaren bér ansvaret for detta.

For valideringen anvéndes den angivna kemikalien.

9.2  Allménna anvisningar

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

korrosion. Pa grund av detta bor tidsrymden mellan anvéandning och upparbetning inte 6verskrida 1 timme. Vare sig

fixerande forrengdringstemperaturer > 45 °C eller fixerande desinficeringsmedel (aktiv substans: aldehyd, alkohol)

far anvandas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiska angrepp och/eller till att laser-

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

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

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

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

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

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

kénnande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren ndr det géller materialkompabilitet.

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

uppsta:

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

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

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sékra och materialskonande/vérdebevarande rengéringspro-
cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure”.

9.3  Ateranviandbara produkter

Det finns inga kdnda effekter av upparbetningen som kan leda till skador pa produkten.

Produkten kan - med tillbdrlig aktsamhet och om den &r oskadad och ren - anvandas upp till maximalt 75 ganger.
Fortsatt anvandning efter detta sker pa anvandarens ansvar.

En noggrann visuell och funktionell kontroll fore ndsta anvandning ar det basta sattet att upptdcka om en produkt
inte ldngre fungerar.

9.4 Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.
» Oppna produkter med led.

9.5  Forberedelser pa anvindningsplatsen

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

» Transportera produkten vat i en sluten avfallsbehallare i maximalt 1 h fore rengdring och desinfektion.

9.6  Forberedelse fore rengdringen
» Demontera produkten fore rengéringen, se Demontering.



9.7  Rengdring/desinficering
9.7.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

ANFARA
Fara for patienten!
» Produkten far endast beredas med manuell férrengéring och dérefter maskinell rengéring.

I\FARA
Risk for patientens sdkerhet vid korskontaminering!
» Smutsiga produkter fr inte rengéras i en tradkorg tillsammans med ej smutsiga produkter.

/\ OBSERVERA
Risk for skador pa produkten genom oldmpliga rengdrings-/desinfektionsmedel och/eller for hdga temperatu-
rer!
» Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
- som ar godkanda for t.ex. plast och rostfritt stal.
- och som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Anvind inte kemikalier med oxiderande verkan (t.ex. HZOZ] for maskinell rengdring, eftersom de kan leda till blek-
ning/skiktférlust.

» Anvind ldmpliga rengdrings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. For att undvika skumbildning och férsdmring
av processkemins effekt: Skdlj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desinficering.

» Rengor och desinficera de mikrokirurgiska produkterna maskinellt, om de kan fixeras pa forvaringshjdlpmedien
sa att de sitter sdkert och blir rena.

9.8  Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengdring

Tips

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

Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

9.8.1 Manuell forrengéring med borste

Rengéring B. Braun Stabimed® fresh
[kallt)
] Skdljning RT 1 - Y -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

Fas |

» Rengor produkten med en Iamplig rengdringsborste i I6sningen tills det inte Iangre gar att se nagra rester pa ytan.

» Borsta dven eventuella ytor som inte gar att se med en lamplig rengdringsborste i minst 1 min.

» Ror pa ej stela 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 (20 ml).

Fas Il
» Skolj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

9.8.2 Maskinell, alkalisk rengéring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/diskdesinfektor med en kammare utan uItraIJud”

Forskdljning <25[77

] Rengiring 55/131 10 AV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
brukslosning 1 062

n Neutralisering >10/50 2 AV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
brukslsning 0,15 %

v Mellanskéljning | >10/50 1 AV -

v Mellanskéljning Il >10/50 1 AV -

Vi Termodesinficering 90/194 5 AV -

Vil Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-

infektionsapparat

DV: Dricksvatten

AV: Helt avsaltat vatten

" Fer att pavisa rengdringsformagan anvéndes foljande rengdrings- och desinficeringsmaskin: Miele 7836 CD
2 Rengdringsmedel med prioninaktiverande verkan (se Teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Lagg produkten i en tradkorg som &r Idmplig for rengdring (se till att rengéringsvétskan/vattnet kommer &t ver-
allt).

» Ligg produkten med Gppnad led pa tradkorgen.

» Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till injektorvagnens speciella spolningsanslutning.

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

9.9  Kontroll, underhéll och provning

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ndtningsoxidation) pa grund av otillricklig smorjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och géngade stdnger) med under-
héllsolja som #r lamplig for steriliseringsmetoden som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-olje-
spray JG600 eller STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

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

» Torka vata eller fuktiga produkter.

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

» Montera demonterbara produkter, se Montering.

» Kontrollera produktens funktion:
- Oppna och sting instrumentet helt.
- Kontrollera att det gar att vrida pa vredet 1.

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

9.10 Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsénde pa lampligt satt.

» Sortera in produkten i tillhorande forvaringsstall eller 1agg den pa en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

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

9.11 Angsterilisering

Tips

Produkten kan steriliseras bade i demonterat och monterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéndiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att 8ppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angstevilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angstevilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 18 minuter for prioninaktivering

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte 6verskrids.

9.12 Forvaring
» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietat forpackning i ett torrt, mdrkt utrymme med jamn
temperatur.

10. Teknisk service

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

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphér att
galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.

11. Tillbehdr/reservdelar

11.1  For MINOP InVent-rorskaftsinstrument FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

FH633R Handtag for MINOP InVent-rorskaftsinstrument
FH635200 MINOP InVent-rorskaftsinstrument ytterror

FF435R Klodel med kdrna MINOP-mikrosax vass/vass

FF436R Klodel med kdrna MINOP-mikrosax trubbig/trubbig
FF437R Klodel med kdrna MINOP mikro biopsi-skedtang

FF438R Klodel med kdrna MINOP mikro fat- och prepareringstang
FF439R Klodel med karna MINOP mikro kirurgisk pincett

11.2 For MINOP-rorskaftsinstrument FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,

FF389R
= —
FF432R Handtag ensamt till instrument FF385R-FF389R
FF433R Ytterror ensamt till FF385R-FF389R
FF435R Klodel med kdrna MINOP-mikrosax vass/vass
FF436R Klodel med kdrna MINOP-mikrosax trubbig/trubbig
FF437R Klodel med kdrna MINOP mikro biopsi-skedtang
FF438R Klodel med karna MINOP mikro fat- och prepareringstang
FF439R Klodel med kdrna MINOP mikro kirurgisk pincett

12. Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen foljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap”
Putkivartiset instrumentit

Selitykset

Kiertonuppi

Kadensija

Nappi

Liikkuva kahvaosa

Kokonainen varsi (ulkoputki, sisdputki, kdyttdosa)
Leukakappale

Kayttdosa

Joustokielet

9 Sisdputki

10 Ulkoputki

11 Jousielementit (kosketuspalaute)
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Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

Huomio, yleinen varoitusmerkki
Huomio, ota huomioon liiteasiakirjat

1. Kayttotarkoitus

Purettavia putkivartisia instrumentteja kdytetadn tyopadsta riippuen koepalan leikkaamiseen, valmisteluun, tarttu-
miseen ja irrottamiseen.

Ne viedddn kehon sisdén sisdanmenoinstrumenttien avulla (esim. troakaari).

2. Kayttoaiheet
Kayttoaiheetkatso Kayttotarkoitus

Viite

Tuotteen mainittujen kdyttéaiheiden ja tai kuvattujen sovellusten vastainen kdytté tapahtuu valmistajan vastuun
ulkopuolella.

3. Vasta-aiheet

3.1  Absoluuttiset vasta-aiheet
Ei tiedossa.

3.2 Suhteelliset vasta-aiheet

Nykyisen tietimyksemme mukaan tuotekohtaisia suhteellisia vasta-aiheita ei ole. On kuitenkin olemassa ladketie-
teellisia tai kirurgisia tiloja, jotka voivat estdd endoskooppisen tekniikan kdyttdmisen, kuten voimakas verenvuoto,
joka rajoittaa toimenpidealueen nakyvyytta.

Suhteellisten vasta-aiheiden tapauksessa kdyttdja maarittaa itse tuotteen kayton.

4. Riskit ja haittavaikutukset

Lainmukaisen tiedottamisvelvollisuuden puitteissa viitataan seuraaviin, valmistajan tiedossa oleviin kirurgisiin inst-
rumentteihin liittyviin tyypillisiin riskeihin ja sivuvaikutuksiin. Nama ovat enimmékseen prosessi- eivatka tuotekoh-
taisia, eivdtkd ne ole rajoittuneet ympéardivien kudosten tahattomaan vaurioitumiseen ja esim. siitd seuraavaan
verenvuotoon, infektioon, materiaalin soveltumattomuuteen, instrumenttien osien koteloitumiseen jne.

5.  Turvallinen kasittely ja valmistelu

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttda vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys tai kokemus.

» Lue kdyttdohje, noudata sitd ja sdilytd se huolella.

» Kayta tuotetta vain kéyttotarkoituksen mukaisella tavalla, katso Kaytt6tarkoitus.

» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jdlkeen ja ennen sen ensimmadistd sterilointia
(manuaalisesti tai koneellisesti).

» Siilytd tehtaalta tullut tai kdyttdmaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojatussa paikassa.

Tarkasta tuote aina ennen kayttoa silmamaéaraisesti irrallisten, taipuneiden, sérkyneiden, repeytyneiden, kulunei-

den ja murtuneiden osien varalta.

Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kdyttaa. Poista vahingoittunut tuote heti kdytosta.

Vaihda vaurioituneet osat valittémasti alkuperdisiin varaosiin.

Tyéskentelypédn vaurioitumisen vélttdmiseksi: Vie tuote varovasti tydskentelykanavan (esim. troakaarin) l4vitse.

Tydskenneltdessa suurtaajuusinstrumenttien kanssa troakaarin sisélld: Vie mahdollisuuksien mukaan putkivarti-

nen instrumentti sisédn ensin, jotta suurtaajuuseriste ei vahingoitu. Kun instrumentteja kdytetaan: Poista suur-

taajuusinstrumentti ensin aina, kun se on mahdollista.

v

vvyvyy

6. Kayttd

A\VAROITUS
Loukkaantumisvaara ja/tai toimintahiirio!
» Tarkista toiminta aina ennen kayttda.

A\VAROITUS
Loukkaantumisvaara ja/tai toimintahirio!
» Instrumentteja FF385R-FF389R kaytetdidn vain troakaarin FF399R kanssa.

A\VAROITUS
Tuotteen kaytto nakyvyysalueen ulkopuolella aiheuttaa loukkaantumi an!
» Kadytd tuotetta ainoastaan nidkyvyysalueella.

Viite

Jousielementtien avulla kdyttdjd saa taktiilista palautetta, ennen kuin instrumentti otetaan ulos troakaaresta FF399R
Jja siirtyy toimenpidealueelle. Taktiilin palautteen toiminta taataan vain kdytettdessd troakaarta FF399R.

7. Purkaminen
Putkivartiset instrumentit voidaan purkaa seuraaviin osiin:
W Kédensija 2
® Ulkoputki 10
W Sisdputki 9
W Kéyttdosa 7
» |rrota kddensija 2 ja kdyttosa 7, katso Kuva 1:
- Avaa liikkuva kahvaosa 4 kokonaan auki.
- Paina nappi 3 sisddn ja pidd se painettuna.
- Veda liikkuvaa kahvaa 4 alaspdin samaan aikaan.

» Irrota varsi 5 ja kddensija 2, katso Kuva 2:
- Veda kdantonuppia 1 kddensijan 2 suuntaan vasteeseen saakka.
- Pidd kaantonuppia 1 vasteessa ja vedd varsi 5 ulos.

» Puravarsi 5, katso Kuva 3:
- Veda ulkoputki 10 ja sisdputki 9 irti kdyttdosasta 7.
- Veda sisdputki 9 irti kdyttdosasta 7, katso Kuva 4.

8. Kokoaminen
» Varren 5 kokoaminen, katso Kuva 5:
- Tyénnd sisdputkea 9 ja joustokielid 8 tydpadn suuntaan kdyttdosaan 7, kunnes joustokielet 8 lukittuvat
kiinni.
- Tydnna ulkoputki 10 vasteeseen saakka sisdputken 9 paille kdyttdosaan 7 saakka. Varmista, ettd ympéardivan
merkinndn nuolet osoittavat kddensijaa kohti, katso Kuva 6.

» Liitd varsi 5 ja kahva 2:

- Varmista, ettd ulkoputki 10 on tydnnetty vasteeseen saakka sisdputken paalle 9 kdyttdosan 7 kanssa, katso
Kuva 7.

- Vedad kadnténuppia 1 taaksepdin vasteeseen saakka ja pida sité kiinni, katso Kuva 8.

- Pida kiinni varresta 5 suljetun kdyttdosan kohdalta.

- K&dnnd vartta 5 ja kddensijaa 2 kevyesti niitd asetettaessa, kunnes ne kiinnittyvét toisiinsa.

- Siirrd kddntonuppia 1 eteenpdin, katso Kuva 9. Varmista, ettd varsi 5 on tukevasti kiinni kddensijassa 2 ja
ettd se ei padse irtoamaan vetdmisen aikana.

» Liitd kadensija 2 ja varsi 5 kokonaan yhteen:
- Avaa kddensija 2 kokonaan auki.

- Nosta liikkuvaa kddensijaa 4 samalla kun tydnnat kdyttdosaa 7 ylos, kunnes nuppi 3 lukittuu paikalleen.
Katso Kuva 10.

- Varmista, ettd liikkuva kddensija 4 on kunnolla kiinni.
» Tarkasta tuotteen toiminta:

- Avaa ja sulje instrumentti kokonaan.

- Tarkista pydrimissuunta kiertdmalla kaantonuppia 1.

9.  Validoitu kasittelymenetelma

9.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Ylldpidossa ja hoidossa 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 epdillddn
olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdad. Tdstd vastaa omistaja/kdsittelijd.

Validoinnissa on kdytetty mainittuja kemiallisia ominaisuuksia.

9.2  Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjaamat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehda sen tehottomaksi sekd aiheut-

taa korroosiota. Tdmén vuoksi kdyton ja késittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittad yhtd tuntia, eikd tallsin tule

mydskadn kdyttad kiinnittdvid yli 45 °C:n esipuhdistusldmpdtiloja tai kiinnittdvid 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 jaamit (esim. leikkausjdamat, Iadkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (reikien sydpymista,

jannitysvaurioita) ja tuhota taten ndma tuotteet. Niiden poistamiseksi on suoritettava riittdvd huuhtelu deminera-

lisoidulla vedelld ja sen jalkeen kuivattava tuotteet hyvin.

Jélkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kéytto on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyviksytty (esim. VAH- tai FDA-hyvik-

synté tai CE-merkint3) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet niiden yhteensopivuuden perusteella mate-

riaalien kanssa. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa

saattaa aiheutua seuraavia ongelmia:

B materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttad metalliharjoja tai muita hankaavia valineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska
tasta 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".

9.3  Uudelleenkdytettdvat tuotteet

Sellaisen uudelleenkdsittelyn vaikutukset, jotka johtavat tuotteen vaurioitumiseen, eivat ole tiedossa.

Tuotetta voidaan - huolellisella kasittelylld ja kun se on vahingoittumaton ja puhdas - kdyttaa 75 kertaa uudelleen.
Kayttaja vastaa kaikesta tamén ylittavastd kaytosta.

Huolellinen silmédmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdyttdd on paras tapa tunnistaa toimimaton
tuote.

9.4  Purkaminen ennen kisittelyn suorittamista
» Pura tuote ohjeen mukaan osiin valittomasti kdyton jalkeen.
» Avaa tuotteen nivel.

9.5  Esikdsittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nakymattomissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kdyttden esim. ker-
takdyttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Kuljeta tuote kuivana suljetussa poistosdiliossa tunnin kuluessa puhdistettavaksi ja desinfioitavaksi.

9.6  Esikasittely ennen puhdistusta

» Tuote on purettava osiin ennen puhdistusta, katso Purkaminen.



9.7  Puhdistus ja desinfiointi
9.7.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

/A\VAARA
Potilasturvallisuuden vaarantuminen!
» Ainoastaan esipese tuote manuaalisesti ja puhdista/desinfioi se sen jilkeen koneellisesti.

A\VAARA
Ristikontaminaation vaara!
» Al puhdista likaisia tuotteita siivilikorissa puhtaiden tuotteiden kanssa.

A Huomio

Sopimattomat puhdlstus— tai desmﬁolntlalneet Ja/tal Illan korkeat |ampédtilat vahingoittavat tuotetta!

» Kayta puhdistusainei | ]] j isesti vain sellaisia puhdistus- ja desinfioin-
tiaineita,

- jotka on hyvaksytty esim. alumiinille, muoveille ja ruostumattomalle terékselle,
- jotka eivit vahingoita pehmennysaineita (esim. silikonia).
» Noudata pitoisuudesta, limpétilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Koneellisessa puhdistuksessa ei saa kiyttd4 hapettumista aiheuttavia kemikaaleja (esim. HZOZ]' koska ne saatta-
vat aiheuttaa haalistumista/pintakerroksen tuhoutumisen.

» Markdna poistettaessa tulee kdyttad sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Vaahdon muodostumisen ja pro-
sessikemikaalien tehokkuuden heikkenemisen vélttdmiseksi: Huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld
ennen koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

» Jotta voit lukita mikrokirurgiset tuotteet oikein koneeseen tai varastointivalineeseen, puhdista ja desinfioi ne
automaattisesti.

9.8  Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite
Kdytossd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

9.8.1 Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Puhdistus B. Braun Stabimed® fresh
[kylma)
Il Huuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
v Juomavesi
HL: Huoneenlampd

Vaihe |

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkkuvia osia, kuten sadtéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua (20 ml), kuitenkin vahintain 5 kertaa.

Vaihe Il

» Kokoa osiin purettu tuote jalleen, katso Kokoaminen.

» Tarkasta tuotteen toiminta:
- Avaa ja sulje instrumentti kokonaan.
- Tarkista pydrimissuunta kiertamalla kaantonuppia 1.

» Vahingoittuneet tai toimintakyvyttodmat tuotteet tulee erottaa heti pois ja toimittaa Aesculapin tekniseen pal-
veluun, katso Tekninen palvelu.

9.10 Pakkaus

» Suojaa ohuella tydskentelypaalld varustettu tuote asianmukaisesti.

» Lajittele tuote sille varattuun sdilytyspaikkaan tai pane se sopivaan sihtikoriin. Tarkasta, ettd tuotteessa olevat
leikkausterat on suojattu.

» Pakkaa sihtikorit sterilointimenetelmédn mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen kontaminaation sailytyksen aikana.

9.11 Hoyrysterilointi
Viite
Tdmd tuote voidaan steriloida sekd purettuna ettd koottuna.
» Varmista, ettd sterilointiaine paésee kaikille ulko- ja sisépinnoille (esim. avaamalla venttiilit ja hanat).
» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld
- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665 mukai-
sesti
- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld 134 °C:n lampotilassa, 18 minuutin pitoaika prionien deaktivoi-
miseksi
» Kun steriloidaan useampia tuotteita samanaikaisesti yhdessa héyrysterilointilaitteessa: Varmista, ettd valmista-
jan antamien tietojen mukaista hoyrysterilointilaitteen suurinta sallittua tayttoa ei yliteta.

9.12 Varastointi

» Steriilit tuotteet sdilytetadn steriilissa pakkauksessa pdlyltd suojattuna kuivassa ja pimedssa tilassa, jonka lam-
potila ei vaihtele.

10. Tekninen palvelu

A\ vAROITUS
Loukkaantumisvaara jaftai toimintahirio!
» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kadnny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.
Ladkinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa takuu- ja vahingonkorvausoikeuksien menetyk-
sen sekd mahdollisen kdyttoluvan raukeamisen.

Huolto-osoitteet

Aesculapin Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

11. Lisdvarusteet ja varaosat

11.1 Putkivartisille MINOP InVent-instrumenteille FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi. FH633R MINOP Invent -kadensija putkivartisille instrumenteille
» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatoruuveja, nivelig, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.
FH635200 MINOP InVent-ulkoputki putkivartisille instrumenteille
9.8.2 Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultraznt") FF435R Liitettava leukakappale MINOP-mikrosakset teréva/terdva
FF437R Liitettava leukakappale MINOP Mikro -biopsialusikkapihdit
Esihuuhtelu <25[77
FF438R Liitettava leukakappale MINOP Mikro -tartunta- ja valmistelupihdit
Il Puhdistus 55/131 10 TV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
kaytto 1 02 FF439R Liitettava leukakappale MINOP Mikro -kirurgiapinsetit
|1} Neutralisointi >10/50 2 TSV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Kayttsliuos 0,15 % 11.2  Putkivartisille MINOP-instrumenteille FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,
1\ Vilihuuhtelu | >10/50 1 N - FF389R
Vi Limpédesinfiointi 90/194 5 TSV _ FF432R Kadensija vain instrumenteille FF385R-FF389R
Vil Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel- FF433R Ulkoputki vain tuotteille FF385R-FF389R
man mukaan
FF435R Liitettéva leukakappale MINOP-mikrosakset terévé/terava
W Jl_‘_(m.]aVES' . FF436R Liitettéva leukakappale MINOP-mikrosakset tylppa/tylppa
TSV: Téysin suolaton vesi
") Puhdistuksen luotettavuuden todistamiseksi on kaytetty seuraavaa pesu- ja desinfiointilaitetta: Miele 7836 CD FF437R Liitettava leukakappale MINOP Mikro -biopsialusikkapihdit
2) Puhdistusaine, jolla on prioneja deaktivoiva vaikutus (katso tekniset tiedot Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
FF438R Liitettava leukakappale MINOP Mikro -tartunta- ja valmistelupihdit
» Aseta tuote puhdistukseen sopivaan sihtikoriin (tarkasta, ettd ei ja4 huuhtelun varjoalueita). FF439R Liitettva leukakappale MINOP Mikro -Kirurgiapinsetit

» Sijoita tuote siivildkoriin nivel avattuna.
> Yksittdisosat, joissa on onteloita ja kanavia, asetetaan suoraan ruiskutusvaunun erityiseen huuhteluliitdntaan.
» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nakyvilld pinnoilla jaamia.

9.9 Tarkastus, huolto ja testaus

A\ HuomIo

Tuote vahingoittuu (metallisydpymit/kitkakorroosio), jos sitd ei oljytd riittavisti!

» Liikkuvat osat (esim. nivelet, luistiosat ja kierretangot) tulee &ljytd ennen toimintakoetta kéytettyyn ste-
rilointimenetelmain soveltuvalla hoitodljylli (esim. hdyrysteriloinnissa STERILIT®-I-gljysuihkeella JG600
tai STERILIT® I-6ljyntiputtimella JG598).

» Anna tuotteen jadhtya huoneenlampdiseksi.

» Tarkista jokaisen puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivatuksen jalkeen tuotteen: Kuivuus, puhtaus, toiminta ja mah-
dollinen vioittuminen, esim. eristys, sydpyneet, irtonaiset, vaantyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet ja katken-
neet osat.

» Kuivata marka tai kostea tuote.

» Epédpuhdas tuote tulee puhdistaa ja desinfioida uudelleen.

12. Havittdminen

» Kun tuotetta, sen komponentteja ja pakkauksia havitetdan tai kierratetdan, on noudatettava kansallisia ma
yksia!
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Aesculap”
Caurulkata instrumenti

Teksts

Rotgjosa zvaigzne

Rokturis

Poga

Kustigs rokturis

Kats (argja caurule, iek3€ja caurule, darba ieliktnis)
Uzgalis

Darba ieliktnis

Atsperigas mélites

9 leksgja caurule

10 Aréja caurule

11 Atsperes elementi (taustes reakcija)
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Simboli uz produkta un iepakojuma

Uzmanibu! Vispariga bridinajuma zime
Uzmanibu! levérojiet pavaddokumentus

1.  Lietojuma mérkis

Atkariba no ta, kads darba gals tiek izmantots, izjaucamos caurulkata instrumentus var izmantot grieSanai, sagata-
vosanai, satverSanai un biopsijas materiala panemsanai.

Tos ievada kermeni, izmantojot piek|uves instrumentu (pieméram, troakaru).

2. Indikacijas

Indikacijas skatit Lietojuma mérkis.

Piezime

Razotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretrund minétajam indikacijam un/vai aprakstitajam lietojumam.

3. Kontrindikacijas
3.1  Absolitas kontrindikacijas

Nav zinamas.

3.2 Relativas kontrindikacijas

Saskana ar Sobrid misu riciba esoSo informaciju, produktam nav specifisku relativo kontrindikaciju. Tomér ir medi-
ciniskie vai kirurgiskie apstakli, kas var bat par Skérsli endoskopiskas tehnikas pielietosanai, pieméram, smaga asino-
Sana, kas ierobezo redzamibu operacijas lauka.

So relativo kontrindikaciju gadijuma lietotajam individuali jaizlemj par produkta lieto3anu.

4. Riski un blaknes

Pamatojoties uz juridisko pienakumu sniegt informaciju, ir izcelti talak noraditie iesp&jamie riski un blaknes, kas sais-
titas ar kirurgisko instrumentu lietosanu. Tie galvenokart attiecas uz konkréto proceddru, nevis konkréto produktu,
un ietver apkartgjo audu nevélamus bojajumus, kas var izraisit, pieméram, asinosanu, infekcijas, materialu nesade-
ribu vai pacienta nejausi atstatas instrumentu dalas.

5.  Drosa apiesanas un sagatavosana

» Produktu un piederumus laujiet izmantot tikai personam, kuram ir nepieciesama izglitiba, zinasanas un pieredze.

» lzlasiet, ievérojiet un pareizi glabajiet lietoSanas instrukciju.

» |zmantojiet produktu tikai tam paredz&tajam mérkim, skatit Lietojuma mérkis.

» P&c transport&Sanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no ripnicas sanemto pro-

duktu (manuali vai mehaniski).

No ripnicas sanemtu vai nelietotu produktu glabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms jebkuras lietosanas vizuali parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolie-
totu un nolauztu detalu.

» Neizmantojiet bojatu produktu vai ari tadu produktu, kuram ir defekti. Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.

» Nekavéjoties nomainiet bojatas dalas ar originalajam rezerves dalam.

» Lai izvairitos no bojajumiem darba gald, uzmanigi ievietojiet produktu, izmantojot darba kanalu (pieméram, tro-
akaru).

» Stradajot ar diviem instrumentiem un augstfrekvences instrumentu troakara: Ja iespgjams, vispirms ievietojiet
caurulkata instrumentu, lai izvairitos no augstfrekvences izolacijas sabojasanas. Iznemot instrumentus: Ja iespé-
jams, vispirms iznemiet augstfrekvences instrumentu.

v

6. Lietosana

/\ BRIDINAJUMS
Traumu un/vai nepareizas darbibas risks!
» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

/\ BRIDINAJUMS
Traumu un/vai nepareizas darbibas risks!
» Instrumentus FF385R-FF389R izmantojiet tikai ar troakaru FF399R.

/\ BRIDINAJUMS
Traumu risks, lietojot produktu arpus redzamas zonas!
» Lietojiet produktu tikai, ja to vizuali kontrolgjat.

Piezime

No atsperes elementiem lietotajs sapem taustes atbildes reakciju, pirms instruments izbidds no troakara FF399R un
nondk operdcijas laukd. Taustes atbildes reakciju var garantét tikai tad, ja tiek izmantots troakars FF399R.

7. Demontaza

Caurulkata instrumentus var sadalit $3das atseviskas dalas::
W Rokturis 2

®m Aréja caurule 10

B leksgja caurule 9

W Darba ieliktnis 7

» Atvienojiet rokturi 2 no darba ieliktna 7, skatiet 1. Att.:
- Pilniba atveriet kustigo rokturi 4.

- Nospiediet pogu 3 un turiet to nospiestu.

- Taja pasa laika pavelciet kustigo rokturi 4 uz leju.

» Atvienojiet katu 5 no roktura 2, skatiet 2. Att.:
- Atvelciet rot&joSo zvaigzni 1 lidz atdurei atpakal roktura 2 virziena.
- Turiet rot&joSo zvaigzni 1 pie atdures un izvelciet katu 5.

» Demontgjiet katu 5, skatiet 3. Att.:
- Novelciet argjo cauruli 10 un ieks&jo cauruli 9 no darba ieliktna 7.
- Novelciet iek3€jo cauruli 9 no darba ieliktna 7, skatiet 4. Att.

8. Montaza

» Samontgjiet katu 5, skatiet 5. Att.:
- Bidiet ieks&jo cauruli 9 ar atsperigajam mélitém 8 darba gala virziena uz darba ieliktna 7, lidz atsperigas
mélites 8 nofiks€jas.
- Uzbidiet argjo cauruli 10 Iidz atdurei par iekS€jo cauruli 9 uz darba ieliktna 7. Parliecinieties, ka apkartéja
mark&juma bultinas rada roktura virziena, skatiet 6. Att.

» Savienojiet katu 5 un rokturi 2:

- Parliecinieties, ka aréja caurule 10 [idz atdurei ir uzbidita pari ieksgjai caurulei 9 ar darba ieliktni 7, skatiet
7. Att.

- Atvelciet rot&joso zvaigzni 1 [idz atdurei un turiet, skatiet 8. Att.

- Satveriet katu 5 pie slégta darba gala.

- levietojot viegli grieziet katu 5 un rokturi 2, ITdz tie savienojas.

- laujiet rot€josajai zvaigznei 1 slidét uz prieksu, skatiet 9. Att. Parliecinieties, vai kats 5 ir drosi nofikséts
rokturi 2 un, pavelkot lejup, neatvienojas.

» Pilniba savienojiet rokturi 2 un katu 5:
- Pilniba atveriet rokturi 2.
- Bidiet uz augsu kustigo rokturi 4, vienlaikus satverot pie darba ieliktna 7, Iidz poga 3 nofiks€jas, skatiet
10. Att.
- Parliecinieties, ka kustigais rokturis 4 ir drosi nofikséts.
» Parbaudiet produkta darbibu:
- Pilniba atveriet un aizveriet instrumentu.
- Parbaudiet, vai instruments griezas, pagriezot rotéjo3o zvaigzni 1.

9.  Apstiprinats apstrades process
9.1  Visparigi drosibas noradijumi
Piezime

levérojiet valsts tiesibu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka arf savas iestades higiénas
noteikumus par instrumenta sagatavosanu.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (KJS), pastav aizdomas par KIS vai iespé&jamiem variantiem, ievérojiet attie-
cigos nacionalos noteikumus par produktu sagatavosanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu $7s mediciniskds ierices sagatavosanu var nodrosinat tikai tad, ja sagatavosanas process
iepriek$ ir validéts. Par to atbild Tpasnieks/ierices apstradatajs.

Validacijai izmantotas noraditas kimiskas vielas.

9.2  Visparigas norades

Sausas vai fiks€tas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju. Tap&c periodam starp

lietoSanu un apstradi nevajadz&tu parsniegt 1 h, sakotn€jo tirisanu nevajadzétu veikt fiks€josa temperatira >45 °C

un nevajadzétu izmantot fikséjosus dezinfekcijas [Tdzek|us (aktivas vielas baze: aldehids, spirts).

Pardozéti neitraliz€josie vai pamata tiriSanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehaniski neizlasamu lazera mark&umu uz neriis§josa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas, medikamenti vai varama sals skidumi tirisa-

nai, dezinfekcijai un sterilizacijai paredzétaja udeni) var izraisit neriiséjosa térauda koroziju (korozijas caurumus,

plaisasanu) un tadéjadi sabojat produktus. Lai notiritu atliekas, instruments pietiekami jaskalo ar pilnigi atsalotu

tdeni un péc tam janozavé.

Vajadzibas gadijuma jazave atkartoti.

Drikst izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, Vacijas Lietiskas higiénas

asociacijas (VAH) vai ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums vai CE marké&jums) un kuras kimikaliju

razotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro visas kimikaliju razotaja norades par to lie-

tosanu. Pretgja gadijuma var rasties talak noraditas problémas.

W Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lGzumi, priekslaiciga nolietoSanas vai uzbriesana.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pret&ja gadijuma pastav koro-
zijas risks.

» Lai iegitu sikaku informaciju par higiéniski drosu un materialus saudzgjosu/vértibu saglabajosu atkartoto saga-
tavosanu, skatiet www.a-k-i.org sadalu "AKI-Brochures", “Red brochure”.

9.3  Atkartoti izmantojami produkti

Nav zinams par apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rikojoties riipigi, produktu var izmantot atkartoti Iidz 75 lietoSanas reiz€m ar nosacijumu, ka tas nav bojats un ir tirs.
Par izmantoSanu péc noradita lietoSanas reizu skaita atbild pats lietotajs.

Rapiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietoSanas ir labakais veids, ka identificét produktu, kas vairs
nedarbojas.

9.4 Demontaza pirms apstrades procesa
» Uzreiz péc lietoSanas demontgjiet produktu saskana ar instrukcijam.
» Atveriet produktu ar Sarniru.

9.5 Sagatavosana izmantosanas vieta

» Janepieciesams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineralizétu tdeni, pieméram, ar vienreizlietojamu
Slirci.

» Ar mitru bezpltksnu dranu péc iespgjas riipigak nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» SIégta konteinera 1 stundas laika nogadajiet mitru produktu uz tirisanu un dezinfekciju.

9.6  Sagatavosanas pirms tiriSanas

» Pirms tiriSanas izjauciet produktu, skatit Demontaza.



9.7  Tirisana/dezinfekcija
9.7.1 Produktam specifiskas droSibas instrukcijas par apstrades procesu

/\BRIESMAS
Pacienta apdraud&jums!
» Apstradajiet produktu tikai ar manualu ieprieks&ju tiriSanu un sekojosu mehanisku tiriSanu.

/\ BRIESMAS
Pacienta apdraud&jums krusteniskas kontaminacijas d&|!
» Netiriet piesarnotos produktus viena perforétaja groza kopa ar nepiesarnotiem produktiem.

A\ UZMANTBU
Produkta bojajums ar nepiemérotu tiris /d ijas lidzekli un/vai parak augstu temperatiiru!
» Izmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|us atbilstosi raZotaja noradijumiem,

- ko atauts i tot, pieméram, plastmasai, neriisgjoSam téraudam,

- kas neiedarbojas agresivi uz plastifikatoriem (pieméram, silikonu).

levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatiiru un iedarbibas laiku.

v

Mehaniskai tirisanai neizmantojiet oksidgjosas kimikalijas (piem., H,0,), jo tas var izraisit izbal€ésanu/slana
zudumu.

v

» Izmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas lidzek|us mitras utilizésanas laika. Lai izvairitos no putu veidosa-
nas un procesa kimijas efektivitates pasliktinasanas, pirms mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas kartigi izskalo-
jiet produktu ar tekosu adeni.

» Ja mikrokirurgiskos produktus var drosi un tirisanai pieméroti fiksét masinas vai uz glabasanas paliglidzekliem,
mikrokirurgiskos produktus var mehaniski tirit un dezinficét.

9.8 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija ar iepriek$&ju manualu tirisanu
Piezime
TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, saskana ar EN SO 15883).

Piezime
Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jaapkopj un jakontrolé.

9.8.1 Manuala ieprieksgja tiriSana ar suku

TirSana d. B. Braun Stabimed® fresh
[auk»
sta)
] Skalosana m 1 - Dz. ad. -

(auk-
sta)

Dz. Gd.: Dzeramais tdens

TT: Telpas temperatira

| faze

» Tiriet produktu ar piemérotu suku Skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

» Ja nepieciesams, neparredzamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tiriSanas suku.

» Tirisanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul&sanas skriives, Sarnirus utt.

» Tad rapigi vismaz 5 reizes caurskalojiet $is vietas ar aktivo tirisanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienreiz-
lietojamo 3lirci (20 ml).

Il faze
» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a dens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrives, Sarnirus utt.

9.8.2 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska deszekcua
lerices tips: vienkameras tiriSanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Pirmreiz&ja skalosana <25[77 Dz. ad. -
Il Tirisana 55/131 10 Dem. ad. Dr. Weigert Neodisher® SeptoClean
izmantojamais Skidums 1 6?2
n Neitralizacija >10/50 2 Dem. ad. B. Braun Helimatic® neitralizators C
Izmantojamais skidums 0,15 %
v Starpposma skalo$ana |  >10/50 1 Dem. ad. -
\ Starpposma skalo$ana Il >10/50 1 Dem. ad. -
Vi Termiska dezinfekcija 90/194 5 Dem. ud. -
Vil Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
Dz. Gd.: Dzeramais tdens
Dem. dd.: Demineralizéts adens

D Lai pieraditu notirisanas iespgjas, tika izmantota $ada tirisanas un dezinfekcijas ierice: Miele 7836 CD
2 Tiritajs ar prionu inaktivacijas efektu (skatit tehnisko informaciju Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» levietojiet produktu tiriSanai piemérota perforéta groza (nodrosiniet, lai skalosanas striikla piek|atu visam vie-
tam).

» Glabajiet produktu ar atvértu Sarniru perforéta groza.

> Atseviskas detalas ar dobumiem un kanaliem pievienojiet tiesi pie inzektoru ratinu ipasa skalosanas savienojuma.

» Péc mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.
9.9 Kontrole, apkope un parbaude

/\ uzMANIBU

Produkta bojajumi (metala izdrup3ana/berzes korozija), ko rada nepietiekama ello3ana!

> Kustigas dalas (piem., $arniri, bidamas detalas un vitnoti stieni) pirms funkcionalas parbaudes jaieello ar
kopjosu ellu, kas ir piemé&rota sterilizacijas procesam (piem., steriliz&jot ar tvaiku, STERILIT® | ellas aerosolu
JG600 vai STERILIT® | pilinamu ellotaju JG598).

» laujiet produktam atdzist [Tdz istabas temperatirai.

» P&c katras tirisanas, dezinfekcijas un zavésanas reizes parbaudiet produkta sausumu, tiribu, funkciju un iespgja-
mos bojajumus, piem&ram, izolaciju, korodétas, valigas, saliektas, salauztas, saplaisajusas, nodilusas un noltzusas
detalas

» Atkartoti notiriet un dezinficgjiet netiru produktu.

» Samontgjiet izjaucamo produktu, skatit Montaza.

» Parbaudiet produkta darbibu:
- Pilniba atveriet un aizveriet instrumentu.
- Parbaudiet, vai instruments griezas, pagriezot rot&joso zvaigzni 1.

» Nekavgjoties atskirojiet bojato vai nefunkciong&joso produktu un nosatiet to Aesculap tehniskajam dienestam,
skatit Tehniskais dienests.

9.10 lepakojums

» Attiecigi aizsargajiet produktu, kuram ir smalks darba gals.

» Kartojiet produktu piemérota glabasanas vieta vai novietojiet to uz piemérota perforéta groza. Parliecinieties, ka
asas malas ir aizsargatas.

» lepakojiet perforétos grozus pieméroti sterilizacijas procesam (piem., Aesculap sterilajos konteineros).

» Parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta atkartotu kontaminaciju glabasanas laika.

9.11 Sterilizacija ar tvaiku

Piezime

Produktu var sterilizét gan izjauktd, gan samontéta stavokli.

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas Iidzeklis 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 18 min, lai inaktivétu prionus

» Steriliz§jot vairakus produktus viena tvaika sterilizatora: parliecinieties, ka nav parsniegta razotaja noradita
tvaika sterilizatora maksimala pielaujama slodze.

9.12 Uzglabasana
» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu un putek|u necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar
vienmérigu temperatdru.

10. Tehniskais dienests

/\ BRIDINAJUMS
Traumu un/vai nepareizas darbibas risks!
» Nemodificgjiet produktu.

» Par apkopi un remontu sazinieties ar savu viet&jo B. Braun/Aesculap parstavniecibu.

Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaudét tiesibas uz garantijas prasibam, ka ari sertifikatiem, ja tadi paredzéti.
Servisu adreses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ min&taja adresg.

11. Piederumi/rezerves dalas

11.1  MINOP InVent caurulkata instrumentiem FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

FH633R MINOP InVent rokturis caurulkata instrumentiem

FH635200 MINOP InVent caurulkata instrumentu aréja caurule

FF435R Uzgalis ar serdi MINOP mikroskéres Sp/Sp

FF436R Uzgalis ar serdi MINOP mikro3kéres St/St

FF437R Uzgalis ar serdi MINOP mikrobiopsijas karotveida knaibles

FF438R Uzgalis ar serdi MINOP mikro satversanas un sagatavosanas knaibles
FF439R Uzgalis ar serdi MINOP mikro kirurgiska pincete

11.2  MINOP caurulkata instrumentiem FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,

FF389R
R
FF432R Rokturis instrumentiem FF385R-FF389R
FF433R Aréja caurule tikai FF385R-FF389R
FF435R Uzgalis ar serdi MINOP mikroskéres Sp/Sp
FF436R Uzgalis ar serdi MINOP mikro3kéres St/St
FF437R Uzgalis ar serdi MINOP mikrobiopsijas karotveida knaibles
FF438R Uzgalis ar serdi MINOP mikro satversanas un sagatavosanas knaibles
FF439R Uzgalis ar serdi MINOP mikro kirurgiska pincete

12. Utilizacija
» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komponentus un iepakojumu, ievérojiet valsts noteikumus!

TA012978 2020-07 V6 Change No. 60792



Aesculap”
Vamzdeliniai instrumentai

Aprasas

Sukamoji zvaigzduté

Rankena

Mygtukas

Judamoji rankenos dalis

Visiskai surinktas strypas (iSorinis vamzdelis, vidinis vamzdelis, darbinis jdéklas)
Ziaunos

Darbinis jdéklas

Spyruokliuojancios smailés

9 Vidinis vamzdelis

10 ISorinis vamzdelis

11 Spyruokliniai elementai (lytéjimo griztamoji informacija)
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Simboliai ant gaminio ir pakuociy

Démesio: bendras jspéjamasis zenklas
Démesio: laikykités lydimyjy dokumenty

1. Numatytoji paskirtis

Priklausomai nuo darbinio galo konstrukcijos, iSardomieji vamzdeliniai instrumentai naudojami pjovimui, preparavi-
mui, sugriebimui ir biopsijy paémimui.

| kiing jie jvedami naudojant prieigos instrumentus (pvz., troakara).

2. Indikacijos

Indikacijos Zr. Numatytoji paskirtis.

Pastaba
Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimq ne pagal minétas indikacijas ir (arba) gamintojo aprasytq naudo-
Jjimo paskirtj.

3. Kontraindikacijos

3.1  Absoliucios kontraindikacijos
NeZinomos.

3.2 Santykinés kontraindikacijos

Masy turimomis Ziniomis, Siuo metu santykiniy kontraindikacijy, susijusiy su konkre¢iu gaminiu, néra. Nepaisant to,
esama medicininiy ar chirurginiy bakliy, galin¢iy trukdyti naudotis endoskopine technika, pavyzdziui, stiprus krau-
javimas, ribojantis matomuma operaciniame lauke.

Jei yra santykiniy kontraindikacijy, naudotojas pats sprendzia dél gaminio naudojimo.

4.  Rizika ir Salutinis poveikis

Remiantis jstatymuose nustatyta prievole teikti informacijg, pabréziamos Sios gamintojui Zinomos galimos rizikos ir
Salutiniai poveikiai, susije su chirurginiy instrumenty naudojimu. Daugiausia jie yra susije su proceddra, o ne su
gaminiu, ir apima nepageidaujamus aplinkiniy audiniy pazeidimus, kurie gali sukelti, pvz., kraujavima, infekcijas,
medziagy nesuderinamumus arba dél kurio paciente gali nepastebimai likti instrumenty dalys.

5.  Saugus tvarkymas ir parengimas

Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg issilavinima, Ziniy ar patirties.
Perskaitykite naudojimo instrukcija, laikykités jos ir iSsaugokite.

Naudokite gaminj tik pagal numatytg paskirtj, zr. Numatytoji paskirtis.

13valykite visiskai naujg gaminj nuéme nuo jo transportavimo pakuote ir pries jj sterilizuodami (rankiniu arba
automatiniu badu).

Visiskai naujg ir nenaudota gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

Pries kiekviena naudojimg apzitrékite gaminj, ar jame néra palaidy, sulankstyty, sulGZusiy, jtrakusiy, nusidéve-
jusiy ir aplazusiy daliy.

Nenaudokite pazeisto ar sugedusio gaminio. PaZeista gaminj nedelsdami iSimkite i$ apyvartos.

Pazeistas dalis nedelsdami pakeiskite originaliomis atsarginémis dalimis.

Siekdami nepazeisti darbinio galo: atsargiai jveskite gaminj per darbinj kanala (pvz., troakara).

Dirbdami dviem instrumentais su AD instrumentu vieno troakaro viduje: jei jmanoma, pirmiausia jveskite vamz-
delinj instrumenta, kad iSvengtuméte AD izoliacijos pazeidimy. ISvedant instrumentus: jei jmanoma, pirmiausia
iSimkite AD instrumenta.

>
>
>
>
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6.  Valdymas

A\ SPENIMAS
Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite veikima.

A\ SPENIMAS
Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Instrumentus FF385R-FF389R naudokite tik su troakaru FF399R.

A\ SPEJIMAS
Gaminio naudojimo uz matomumo riby keliamas pavojus susizaloti!
» Gaminj naudokite tik tada, kai jj matote.

Pastaba

Per spyruoklinius elementus naudotojas suzino lytéjimo grjztamgjq informacijq pries instrumentui issikisant is troa-
karo FF399R ir patenkant j operacinj laukg. Lytéjimo grjztamosios informacijos funkcija uztikrinama tik naudojant tro-
akarq FF399R.

7.  ISmontavimas
Vamzdeliniai instrumentai iSardomi | Siuos komponentus:
M Rankena 2
M [Sorinis vamzdelis 10
® Vidinis vamzdelis 9
W Darbinis jdéklas 7
> Atskirkite rankeng 2 ir darbinj jdéklg 7, zr. 1 Pav.:
- VisiSkai atidarykite judamajg rankenos dalj 4.
- Paspauskite ir laikykite nuspausta mygtuka 3.
- Tuo pactiu metu traukite judamajg rankenos dalj 4 Zemyn.

» Atskirkite strypa 5 ir rankeng 2, zr. 2 Pav.:
- Sukamajg zvaigzdute 1 iki galo atitraukite rankenos 2 kryptimi.
- Laikydami iki galo atitrauktg sukamaja Zvaigzdute 1, iStraukite strypg 5.

» ISmontuokite strypa 5, Zr. 3 Pav.:
- IStraukite iSorinj vamzdelj 10 ir vidinj vamzdelj 9 i$ darbinio jdéklo 7.
- Vidinj vamzdelj 9 istraukite i$ darbinio jdéklo 7, Zr. 4 Pav.

8.  Surinkimas
» Surinkite strypa 5, zr. 5 Pav.:
- Vidinj vamzdelj 9 su spyruokliuojanc¢iomis smailémis 8 stumkite link darbinio galo ant darbinio jdéklo 7, kol
uzsikabins spyruokliuojancios smailés 8.
- ISorinj vamzdelj 10 iki galo uZstumkite avir$ vidinio vamzdelio 9 ant darbinio jdéklo 7. [sitikinkite, kad besi-
sukanc¢ios Zyméjimo rodyklés rodo rankenos kryptimi, zr. 6 Pav.

» Sujunkite strypg 5 ir rankeng 2:
- |sitikinkite, kad iSorinis vamzdelis 10 iki galo uzstumtas vir$ vidinio vamzdelio 9 su darbiniu jdéklu 7, Zr.
7 Pav.
- lki galo atitraukite ir laikykite sukamaja Zvaigzdute 1, Zr. 8 Pav.
- Strypa 5 sugriebkite ties uzdarytu darbiniu galu.
- |statydami strypg 5 ir rankeng 2, juos Siek tiek pasukite, kol susijungs.
- Leiskite sukamajai Zvaigzdutei 1 slinkti | priekj, Zr. 9 Pav. Tai darydami sitikinkite, kad strypas 5 patikimai
uzrakintas rankenoje 2 ir nebegali bti atlaisvintas net jj traukiant.
» Visiskai sujunkite rankeng 2 ir strypg 5:
- VisiSkai atidarykite rankeng 2.
- Judamajg rankenos dalj 4 stumkite aukstyn, kartu sugriebdami darbinj jdéklg 7, kol uzsifiksuos mygtukas 3,
2r.10 Pav.
- |sitikinkite, kad judamoji rankenos dalis 4 patikimai uzrakinta.
» Patikrinkite gaminio veikima:
- Visiskai atidarykite ir uzdarykite instrumenta.
- Pasukdami sukamaja Zvaigzdute 1, patikrinkite jos sukimosi funkcija.

9. Patvirtinta paruosimo procedira

9.1  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

Batina atminti, kad sékmingq sio medicininio prietaiso paruosimq galima uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedirq. U tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Patvirtinimui buvo naudojamos nurodytos cheminés medziagos.

9.2  Bendrosios pastabos

Dél pridZiuvusiy ar prilipusiy chirurginiy likuciy gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir sukelti koro-

zija. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virSyti 1 val., neturi bati taikoma > 45 °C pirminio valymo tem-

peratara ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali turéti cheminj ir (arba) blukinantj poveikj, todél lazeriniai

uzrasai ant neridijancio plieno daliy gali juos gali bati sunku nuskaityti, taip pat ir masininiu badu.

Dél liku€iy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valymui,

dezinfekcijai ir sterilizavimui naudoto vandens) ant neradijanéiojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty pazeidimy

(korozijos sukelty skyliy arba jtempio sukeltos korozijos), dél to gaminys gali suirti. Siuos likugius 3alinkite gerai pra-

skalaudami visiSkai demineralizuotu vandeniu, o véliau isdZiovinkite.

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 materialiné Zala, pvz., korozija, jtriikimai, luziai, prieslaikinis senéjimas ar iSsiputimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzian¢iy 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".

9.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Paruosimo poveikis, dél kurio gaminys gali bati sugadintas, néra Zinomas.

Dirbant atsargiai ir su salyga, kad gaminys bus nepazeistas ir Svarus, jj galima naudoti pakartotinai iki 75 karty. Atsa-
komybé uz bet kokj vélesnj naudojima tenka naudotojui.

Geriausias budas atpazinti funkcionaluma praradusj gaminj - kruopsti vizualiné ir funkciné patikra pries kita naudo-
jima.

9.4  ISmontavimas prie$ atliekant paruosimo procediirg

» Baige naudoti, iSmontuokite gaminj pagal instrukcija.
» Atidarykite gaminj su alkiine.

9.5 Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nematomus pavirSius nuplaukite, pageidautina visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., vienkartiniu
Svirkstu.

» Kiek galima kruops¢iau drégnu, puky nepaliekanciu audiniu pasalinkite matomus chirurginius likucius.

> §Iapiq gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 1 valandg nuvezkite ivalyti ir dezinfekuoti.

9.6  Pasiruosimas pries valyma
» Pries valant, gaminj reikia iSardyti, Zr. ISmontavimas.



9.7 Valymas/dezinfekavimas
9.7.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos

A ravoius
Pavojus pacientui!
» Paruoskite gaminj tik rankiniu biidu atlikdami pirminj valyma, o véliau atlikite automatizuotg valyma.

A\ PAVOIUS
KryZminé tarsa kelia pavojy pacientui!
» Nevalykite uzterSty gaminiy tinkliniame krepselyje kartu su neuZterstais gaminiais.

/\ ATSARGIAI
Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) per auksta temperatira kelia gaminio pazeidimo
pavojy!
» Laikydamiesi gamintojo nurodymy naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones,
- kurias leidZiama naudoti, pvz., aliuminiui, plastikams ir neradijanc¢iam plienui;
- kurios neardo plastifikatoriy (pvz., silikono).
» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracija, temperatiirg ir poveikio laika.

Automatizuotam valymui nenaudokite oksiduojantiyjy cheminiy medziagy (pvz., H,0,), nes jos gali sukelti blu-
kima/sluoksnio praradima.

» Drégnam Salinimui naudokite tinkamas valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones. Siekdami isvengti putojimo ir
technologinio proceso cheminiy medzZiagy veiksmingumo pablogéjimo: pries pradédami valyti ir dezinfekuoti
automatiniu badu, kruops¢iai nuplaukite gaminj tekanciu vandeniu.

» Jei mikrochirurginiai prietaisai gali bati saugiai pritvirtinti jrenginiuose arba ant pagalbiniy laikymo priemoniy,
kaip to reikia valymui, mikrochirurginius prietaisus galima valyti ir dezinfekuoti automatizuotai.

9.8  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas su pirminiu rankiniu valymu
Pastaba
Valymo ir dezinfekavimo prietaiso veiksmingumas turi bati isbandytas ir patvirtintas (pvz., atitikti DIN EN ISO 15883).

Pastaba

9.8.1 Rankinis pirminis valymas Sepeciu

Fazé  Zingsnis t t Konc.  Vandens  Cheminés medziagos

[°C/Fl  [min] [0  kokybé

| Valymas PT >15 1 GV B. Braun Stabimed® fresh
(3alta)
] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatdra

| fazé

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite gaminj tirpale, kol ant pavirSiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 min. valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

» Tada kruops¢€iai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu virkstu (20 ml).

Il fazé
» Visiskai iskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekan&iu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

9.8.2 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso”

Fazé  Zingsnis t t Vandens Cheminés medziagos

[*c/°F1  [min] kokybé

| Pirminis skalavimas <25/77 3 GV -
] Valymas 55/131 10 DMV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
1 %2 darbinis tirpalas
n Neutralizavimas >10/50 2 DMV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % darbinis tirpalas
v 1-as tarpinis skalavimas  >10/50 1 DMV -
v 2-as tarpinis skalavimas  >10/50 1 DMV -
Vi Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
Vil DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prie-
taiso programa
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo

N Valymo gebai jrodyti buvo naudojamas Sis valymo ir dezinfekavimo prietaisas: Miele 7836 CD
2 Prionus inaktyvuojantis ploviklis (zr. Dr. Weigert neodisher® SeptoClean techning informacija)

» Padékite gaminj valyti tinkama puse | tinklinj krepsj (stenkités, kad nebaty plovimui nepasiekiamy viety).

» |dékite gaminj atidaryta alkdine j tinklinj krepsj.

» Atskiras dalis su spindziais ir kanalais tiesiogiai prijunkite prie specialios inZzektoriaus vezimélio skalavimo jung-
ties.

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

9.9  Kontrolé, prieziiira ir patikra

/\ ATSARGIAI

Nepakank tepi sukelia g; 3 (metalo é [korozija dél trinties)!

» Pries veikimo patikrg sutepkite judandias dalis (pvz., alkiines, slankiasias dalis ir srieginius strypus) sterili-
zavimui pritaikyta prieZitros alyva (pvz., sterilizuojant garais STERILIT® | purskiama alyva JG60O arba
STERILIT® | laSinama alyva JG598).

» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.

» Po kiekvieno valymo, dezinfekavimo ir dZiovinimo patikrinkite, ar gaminys: yra sausas, varus, veikiantis ir nepa-
Zeistas, ar nepazeista jo izoliacija, ar néra korozijos apgadinty, palaidy, sulankstyty, laZusiy, jtrakusiy, nusidéve-
jusiy ir aplazusiy daliy.

» 3dZiovinkite Slapig arba drégng gaminj.

» Dar kartg idvalykite ir dezinfekuokite neSvary gaminj.

| 4
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>

Surinkite iSardomajj gaminj, Zr. Surinkimas.

Patikrinkite gaminio veikima:

- VisiSkai atidarykite ir uzdarykite instrumenta.

- Pasukdami sukamaja Zvaigzdute 1, patikrinkite jos sukimosi funkcija.

PaZeistg arba neveikiantj gaminj i$ karto iSimkite i$ apyvartos ir perduokite Aesculap techninio aptarnavimo tar-
nybai, Zr. Techninis aptarnavimas.

9.10 Pakuoté

>
>
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Atitinkamai apsaugokite gaminj trapiu darbiniu galu.

ISrasiuokite gaminius j atitinkamas saugyklas arba sudékite j tinkamg tinklinj krepsj. |sitikinkite, kad esantys pjo-
vimo krastai yra apsaugoti.

Tinklinius krepsius supakuokite laikydamiesi sterilizavimo procediros (pvz., Aesculap steriliuose konteineriuose).

Isitikinkite, kad laikymo metu pakuoté apsaugos gaminj nuo pakartotinio uzterSimo.

9.11 Sterilizavimas garais

Pas
Gal

>

>

>

taba

ima sterilizuoti tiek isardytq, tiek ir sumontuotq gaminj.

Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidarydami voz-

tuvus ir Eiaupus).

Patvirtinta sterilizavimo procedtra

- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo proceddros metodu

- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvirtintas pagal DIN EN I1SO 17665

- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo procediros metodu, esant 134 °C, iSlaikant 18 minuciy prionams inak-
tyvuoti

Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: uztikrinkite, kad nebaty virSyta maksimali leistina

gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

9.12 Sandéliavimas

>

Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidZiancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tam-
sioje ir pastovios temperattros patalpoje.

10. Techninis aptarnavimas

A
Suz;
>

>

|SPEJIMAS
alojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
Nemodifikuokite gaminio.

Dél aptarnavimo ir profilaktinés prieZidros kreipkités j nacionaling B. Braun/Aesculap atstovybe.

Modifikavus techning medicinos jranga galima netekti garantijos/teisés j garantinj remonta bei gali biti at3aukti kai

kuri

e leidimai.

Aptarnavimo tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service

Am

Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Pho

FaX:

ne: +49 7461 95-1602
+49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de
Daugiau aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu adresu.

11
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. Priedaifatsarginés dalys

.1 MINOP InVent vamzdeliniams instrumentams FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

Prekés Nr. Pavadinimas
FHE33R MINOP InVent rankena vamzdeliniams instrumentams
FH635200 MINOP InVent vamzdeliniy instrumenty iSorinis vamzdelis
FF435R Ziaunos su $erdimi MINOP mikrozirklés Sp/Sp
FF436R Ziaunos su gerdimi MINOP mikrozirklés St/St
FF437R Ziaunos su $erdimi MINOP 3auksto formos mikrobiopsijos znyplés
FF438R Ziaunos su Serdimi MINOP mikroZnyplés sugriebimui ir preparavimui
FF439R Ziaunos su $erdimi MINOP mikrochirurginis pincetas
11.2  MINOP vamzdeliniams instrumentams FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,

FF389R

Prekeés Nr. Pavadinimas

FF432R Rankena, skirta tik instrumentams FF385R-FF389R

FF433R 1Sorinis vamzdelis, skirtas tik FF385R-FF389R

FF435R Ziaunos su $erdimi MINOP-mikrozirklés Sp/Sp

FF436R Ziaunos su Serdimi MINOP-mikrozirklés St/St

FF437R Ziaunos su $erdimi MINOP 3auksto formos mikrobiopsijos znyplés
FF438R Ziaunos su $erdimi MINOP mikroznyplés sugriebimui ir preparavimui
FF439R Ziaunos su $erdimi MINOP mikrochirurginis pincetas

12. Utilizavimas

| 4

Utilizuodami arba perdirbdami gaminj, jo dalis arba pakuote laikykités nacionaliniy taisykliy!
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Aesculap”
Ty6ycHble UHCTPYMEHTbI

JlereHpa

1 TloBopoTHOe Konecnko

PykosATKa

KHonka

MoABUXKHaA YaCTb PyKOATKM

Pa6ouasn BcTaBKa B c6ope (BHewWwHMi Ty6yc, BHyTpeHHUI Ty6yC, pabouas BCTaBKa)
BpaHwmn

Pabouas BcTaBka

Mnockas npyxuHa

9 BHyTpeHHUI Ty6yC

10 BHewHwi Tybyc

11 Mpy>KMHHbIe 3neMeHTbI (TaKTUNbHaA obpaTHan CBA3b)

© NG A WN

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

BHuMaHue, cumBon npeaynpexaeHuns obLero xapakrepa
BHumaHue, cobnioatb TpeboBaHUA CONPOBOANTENBHOM JOKyMEHTaLN

1. HasHaueHme

Pa360opHble MOAY bHble TYBYCHble MHCTPYMEHTbI NPes| 1eHbl 4nA pasp
KaHwuA, B1onNCcUmN B 3aBUCUMOCTI OT UCMONTHEHNS paGOHEI?I BCTaBKW.
TybyCHble UHCTPYMEHTbI BBOAATCA Yepe3 MHCTPYMEHTbI, NPeAHa3HaueHHble AN AOCTYNa, HanpuMep yepes
TpoaKapbl.

, NpenapnpoBaHua, yaep-

2. MokasaHunsa

MokasaHua, cm. HasHaueHue.

YkazaHue

I'Ipou3306umenb He Hecem 0mMeemcmeeHHOCMU 3d UCNOJb308aHue u30esus iobbiM CHOCO6OM, He coomeem-
cmeyrwum oONUCaHHbIM 8 OaHHoU UHCMpYyKyuu nokasaHuam u\unu cnocoﬁy npumeHeHus.

3. MpoTnBonokasaHusa

3.1 AG6CONITHbIE NPOTUBONOKa3aHNsA
He BbifBneHbI.

3.2 OTHOCMTenbHble NPOTMBOMNOKasaHusa

OTHOCUTENbHbIX I'IpOTI/IBOI'IOKaSaHI/II?I K NPpUMEHEHUIO KOHKPEeTHOro n3aenna Ha F[aHHbII?I MOMEHT HeT. O,ElHaKO
CYLeCTBYIOT MeaNLUNHCKMNE UNnN XNpypruyeckne CoOCToOAHUA, KOTOPble MOTYT NPenATCTBOBATb NPOBEeAEHNIO
SHAOCKONMYECKO npoueaypbl, HaNpUmep CUbHble KPOBOTEYEHNA, KOTOPbIE OrpaHNYMBaloT BUANMOCTb B
onepaunoHHOM none.

anI Hannynm OTHOCUTENbHbIX I'IpOTI/IBOI'IOKaSaHI/IVI nonb3oBaTesib CaMOCTOATENbHO NPUHUMAaET pelleHne o
NPUMEeHEeHUN N3enna B KaXXAOM OTAENIbHOM Cilyyae.

4, Puckun n no6oyHble 3¢pPpekTbl

B cooTtBeTCcTBUM C IJ,GVICTByDOLLlMM 3aKOHOAATeNbCTBOM BbIAENAOTCA NPpBeeHHbIE HUXKe U3BECTHbIE MPON3BO-
AUTENIO BO3MOXHblE PUCKN U no6ouHble 3¢¢eKTbI, CBA3aHHble C MCNONb30BaHNEM XUPYPIrNYECKUX NHCTPY-
MeHTOB. OHY 3aBUCAT OT KOH erTHOVI npoueaypbl, HO He 3aBUCAT OT U3 e/INA U BKNKOYaoT B CE6R HeXxenaTtenb-
HOe noBpeXxaeHne OprN(aKJLL[EIZ TKaHW, KOTOPOE MOXET NPUBECTU K NOABNEHUIO KpOBOTeHeHVIIZ, I/IHd)eKLlI/IIh,
HeCOBMeCTMMOCTN C MaTepuranom Unn HexxenatenbHoOMy BO3,quICTBI/I|O Ha Apyrue NHCTPyMeHTbl.

5. HpanmbHoe 06pau.|,eH|ne N NnoAroToBKa K nCnoJib30BaHnio

» Vi3genve n NnpuHaanexHoCTU paspellaeTca NPUBOANTL B AENCTBUE U NCMONb30BaTh TONBKO NNLaM, Me-
I0WVIM COOTBETCTBYIOLLEEe 06pa3oBaHuNe, 3HaHVA UK OMbIT.

» [poyecTb MHCTPYKLMIO NO NpMeHeHMo, cobnioaTh cofepalymnecs B Hell TpeGoBaHNA N COXPaHUTL ee.

» [puMeHATb n3aenune TONbKo Mo HasHaueHuto, cM. HasHaueHve.

» HoBoe, ToNbKO YTO NOCTyNMBLLEE C 3aBOAA U3fleNVe CelyeT OUMCTUTD (BPYUHYIO MW MaLMHHBIM CMOCO-
60M) NoC/e yaaneHna TpPaHCMoPTUPOBOYHON YNaKoBKM 1 Nepef NpoBeAeHNeM NepBoii cTepunmnsaLmm.

» HoBoe usgenue, ToNbKO YTO NOCTYMMBLLEE C 3aBOfA-N3rOTOBUTENSA, NN HEUCMONb30BaBLUEeCa U3fenve
XPaHWUTb B CYXOM, YACTOM W 3aLLMLLEHHOM MecTe,

» Kaxnablil pa3 nepey UCNonb3oBaHVeM U3fenna HeobXoarMO NPOBOANTL €ro OCMOTP, NPOBEPAA Ha Hanu-
ume: pacilaTaHHbIX, MOTHYTBIX, CIOMAHHbIX, MOTPECKABLUNXCA, U3HOLIEHHbIX W OTIOMUBLUMXCA AeTanei.

» Henb3a ncnonb3oBaTtb NOBPEXAEHHOE UM HencnpaBHoe nsaenue. MoBpexaeHHOe U3ienVie cpasy xe
oTobpaTh 1 yaanuThb.

» [oBpexaeHHble leTanu cpasy e 3aMeHATb OPUTHaNbHbIMM 3aNacHbIMU YacTAMM.

» [Ina npefoTBpalleHNA NOBPeXAeHNs pabourx KOHLOB: OCTOPOXHO BBECTW u3aenue uyepes pabouuin
KaHan (Hanpumep,Tpoakap).

» [pu ucnonb3osaHuy BMecTe ¢ BY-HcTpymeHTamm: Mo BO3MOXHOCTM CHavana BBenTe TyOyCHbIN HCTPY-
MeHT, UTobbl n36exaTb NospexaeHNa BY-nsonaunn. Yaanaa nHCTpYMeHT 13 Tpoakapa: No BO3MOXHOCTU
CHavana ypanute BY-MHCTpyMeHT.

6. AKcnnyatayma

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TpaBMUpoBaHUA n/unu c6oes B pabore!

» Kaxpabli pas nepep ny poBepATb Ha ¢y Tb.
/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb TpaBMupoBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Wcnonb3oBaTb nHcTpymeHTbl FF385R-FF389R Tonbko ¢ Tpoakapom FF399R.

/\ BHUMAHME

Ecnu nsp F TCA BHE 30HbI y 0 Hab. T ONacHOCTb TPaBMMUPO-
BaHuA!

» Mp n pasp TONbKO NPM YCNOBUN BU3YanbHOr0 KOHTPONA.

YkazaHue

TpyxuHHble 31emeHMbl 06ecneyusaom MakmusbHylo 06pamHyio césasb 0719 N0L308AMENs, coobwas 0 mom,
4MO KOHYUKU UHCMPYMeHmMa 8biw/iu u3 paboyezo kaHana mpoakapa FF399R u Haxodamca 8 onepayuoHHOM
none. QyHKYUA 06pamHol MakmunbHoOU ceA3u obecnequsaemcs Ulb NPU COBMECMHOM UCNO/b308AHUU C
mpoakapom FF399R.

N

. JemMoHTax

HCTPYMEHTbI pa36|/|pa»o‘rcu Ha cneflyrouine 3nemMeHTbl:

PykonaTka 2

BHewHwuin Ty6yc 10

BHyTpeHHMin Tybyc 9

Pabouas BcTaska 7

PaccoepiuHeHve pyKkoATKn 21 paboyelt BcTaBku 7, cm. Puc. 1:

- TMonHocTtblo OTKpPbITb NOABUKHYIO HaCTb PYKOATKN 4.

- HaxaTb 1 yaepXuBaTb HaaTol KHOKY 3.

- OpHOBPEMEHHO MOTAHYTb MOABVKHYIO YaCTb PYKOATKM 4 BHI3.

=

vVyEERER

» [InA TOro, 4Tobbl OTCOEANHNTL PaboUyio BCTaBKY 5 OT PYKOATKM 2, cM. Puc. 2:
- OTTAHYTb NOBOPOTHOE KOMECMKO 140 yropa B HanpasieHnn PyKoATKN 2.
- YpepxvBas Konecuko 1 B MosOXKeH!M yrnopa BbITAHYTb pabouyto BCTaBKy 5.

» [insa Toro, 4to6bl pasobpatb pabouyto BCTaBky 5, cm. Puc. 3:
- CHATb BHeWHWIA 10 1 BHYTPeHHWI Tybycbl 9 ¢ paboueii BCTaBkuN 7.
- CHATb BHYTPEHHWIA Tybyc 9 ¢ pabouein BcTaBKK 7, cm. Puc. 4.

8.  MoHTax
» Cobpartb Ty6yc 5, cm. Puc. 5:
- BcTaBuTb BO BHYTpeHHWNI1 TY6YC 9 C NPY>KMHHbLIMK SnemeHTamm 8 pabouyio BCTaBKy 7 Tak,uTobbl npy-
XUHHble 3nemeHTbl 8 3adrKCpoBaNuCh.
- BcTaBuTb BO BHeLWHMI Tybyc 10 BHYTpeHHMI Ty6yc 9 ¢ paboueli BctaBKoi 7. Mpu 3Tom ybeauTech, uto
CTpenKa Ha BHyTpeHHeM Tybyce HanpasiieHa K pyKoaTKe, cm. Puc. 6.

» CoepanHeHune paboueil BCTaBKM 5 1 pyKoATKM 2:

- Y6eanTbca B TOM, YTO BHELIHWIA Ty6yc 10 MOMHOCTbIO HAABMHYT Ha BHYTPeHHUIN Ty6yc 9 ¢ pabouei
BCTaBKom 7, cm.Puc. 7.

- OTBeCTM NOBOPOTHOE KOMecnKo 110 ynopa Ha3af, 1 yiepXnBaTb ero B 3TOM MOJOXeHNH, cM. Puc. 8.

- YpepxuBas pabouyio BCTaBKy 5 3a 3aKpbITble KOHYMKUN MHCTPYMEHTA, BCTAaBUTb €€ B PYKOATKY

- Cnerka noBopauvBaiiTe pabouyio BCTaBKy 5 B pyKOATKE 2 TaK, UTOObI OHV COEANHUINCD.

- [Mpu 3Tom MoBopoTHoe Konecuko 1 NpoaBuHeTcA Bnepes, cMm. Puc.9. YbeauTtech, uto pabouas
BCTaBKa 5 HagexHo 3a¢VIKCI/IpOBaHa B pyKOoATKe 2 1 He MOXeT OTCOeANHUTBLCA NPU BbITATMBAHNN.

» CoepanHeHune paboueil BCTaBKM 5 1 pyKoATKM 2:
- [MonHOCTbIO OTKPbITb PYKOATKY 2.
- [epemecTnTb NOABMXKHYIO YaCTb PYKOATKY 4 BBEPX, OAHOBPEMEHHO yAepPX1Bas pabouyio BCTaBKy 7,
noka KHonka 3 He 3apuKkcnpyetca, cm. Puc. 10.
- y6e,ElI/lTer, 4YTO NOABUMXHAA YaCTb PYKOATKU HaAEXHO 3ad)VIKCVIPOBaHa 4.
» [poBepnTb GyHKLMOHANBHOCTL U3AENUA:
- [MoNHOCTbIO OTKPbITL U 3aKPbITh UHCTPYMEHT.
- [MpoBeputb BpallyeHne, NOBEPHYB MOBOPOTHYIO 3B€3A04KY 1.

9. BannuaupoBaHHbI meTop 06paboTKn
9.1 O6wme ykasaHusA no 6esonacHOCTN

YkazaHue

Cob71100amb HAUUOHANbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHANbHbIE U MEXOYHapOOHble CmaHoapmel U OUpeKmussl, a
makxe cobcmeeHHble 2uzueHu4eckue mpe6osaHus kK 06pabomke usdenud.

YkazaHue

Ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHoio Kpoliugensda-koba (6KA), umeromca nodosperus Ha KA unu npu uHeix
B03MOXHbIX 8apuaHmMax co6a0ame Oelicmaylowue HaYUOHATbHble NPasuia no 06pabomke MeOUYUHCKUX
u3desnudi.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE Mom ¢akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 06ecneyeHa mosibko nocsie npedsapumesnsHol eanudayuu npouecca obpabomku. Omeemcm-
B8EHHOCM®b 3d MO Hecem nonbzosamenb/nuuo, nposoaﬂu.(ee 06pa6omky4

ﬂﬂﬂ Banuaaquu ucnoJ/1b3084a/1UCk YKA3aHHble XuMu4eckue cpeacmea

9.2 O6wue ykasaHus

3anekwwueca vayv NpUAUNILME NOCIEe ONepaLun KPOBb, CEKPETbI N OCTaTKN TKaHel MOryT OCNIOXHWUTb

OUNCTKY UNK CTaTb MPUYMHOI Koppo3uu. Mo3ToMy He cleflyeT NpeBbillaTh 1-4acoBOW MHTEPBaAN MeXay npu-

MeHeHM1eM 1 06paboTKoI, NPUMEHATL GrKCHpyoLMe TeMnepaTypbl NpeaBapuUTenbHON 06paboTku >45 °C n

ncnonb3osaTth GUKCMpyloLve Ae3nHGULMpYIoLLve CpeaCcTBa (aKTUBHOE BeLeCTBO: anbaerng, Cnupr).

Mepefo31poBKa HENTPaN3aToOPOB UM CUbHOAENCTBYIOLNX YACTALLMX CPE/CTB MOXET Bbi3BaTb XUMUYe-

CKoe NoBpexAeHne n/unu obecLBeunBaHie cAeNaHHO 1a3epPOoM HaJMMCU Ha HepXXaBeloLLel CTanu, 4To cae-

NaeT HeBO3MOXHbIM €e NPOUTEHMNE BU3YanbHO WM MALLMHHBIM CNOCO6OM.

Mopn BO3peicTBMEM XJIOpa MAK XNOPCofepallX OCTaTKOB, COAEPXALLMXCA, HaNpUMep, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLIMXCA MOC/e onepauuu, B NlekapcTsax, B pU3MONOrMyeckom pacTsope, B BOfle, UCMOb3yeMoil Ana

OUNCTKM, Ae3UHPEKLINN 1 CTEPUNM3ALIAK, Ha HepXKaBeloLLell CTan MOTYT BO3HIKaTb ouaru Kopposuu (Toueuy-

HaA KOpPO3KA, KOPPO3UA MOJ HaNpAXXeHNeM), UTo NPUBEAET K paspyLueHnio usfenva. [Ina yaaneHna stux

3arpA3HeHUI Heo6X0AVIMO TLIATENIbHO MPOMbITb MOSTHOCTbIO 06ECCONEHHON BOAON, a 3aTeM BbICYLUUTb U3fe-

nwe.

Mpu HeobxoaMMOCTY JOCYLINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osath B pabouem NpoLiecce TONbKO Te XMMUYECKKe CPeiCTBa, KOTOpble MPOBEePEHbI,

[oNyLUeHbl K MCNOoNb30BaHumio (Hanpumep, nmetoT gonyckn VAH unu FDA nn6o mapkuposky CE) n pekomeH-

[10BaHbl NPOU3BOAUTENEM XUMUYECKUX CPEAICTB C TOUKM 3PeHA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bee ykasa-

HVA MO MCMONb30BaHIO NPOU3BOAUTENA XUMUYECKNX CPEACTB A0/KHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B

NPOTUBHOM C/lyYae MOTyT BO3HUKaTb PasfivyHble Npobnembi:

B [oBpexxaeHua maTepvana, Hanpymep, KOPPO3KsA, TPELMHDI, Pa3pbiBbl, NPEXAEBPEMEHHbIA N3HOC UK
HabyxaHue.

» [InA OunCTKN He MoNb30BaTbCA METANINYECKUMU LWETKaMW WAN UHbIMKA abpa3vBHbIMU CpeAcTBaMM,
NoBpeX/aloLLVIMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HIKaeT ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [1na nonyyeHns AONONHUTENbHbIX CBEAEHUI O TMIMEHNYHO, HAAEXHON 1 WaasALLelt/coxpaHaoLLen maTe-
pwianbl NOBTOPHOI 06paboTkn cm. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».

9.3 Wspenna mHoropasoBoro ncnosb3oBaHuA

Cnyuan nospexxaeHns n3penna Bcieactame o6paboTkm HeM3BeCTHbI.

M3penve MOXHO 1CNONb30BaTh MOBTOPHO 10 75 pa3 — Mpu A0MKHOM akKypaTHOM 06 palleHny, 1 el OHO
He NOBPeXeHO 1 He 3arpasHeHo. OTBETCTBEHHOCTD 3a Nl6oe NOBTOPHOE MCNONb30BaHMe, He OTBevalollee
AaHHbIM TpeboBaHNAM, HeceT nosb3oBaTeb.

TwaTenbHbIN BU3yanbHbIi OCMOTP 1 MPOBepKa GpyHKLNOHANbHOCTY Nepef Kax/ablM MCMO/b30BaHNeM ABNA-
10TCA HaUMYYLIMMM CMOCO6aMM BbIABIEHNA HEUCMPABHOCTY U3fienus.

9.4 [lemoHTax nepep npoBeAeHNemM o6paboTku
> Cpasy e nocsie NpUMeHeHNA AeMOHTMPOBATbL n3aenne B COOTBETCTBUM C VIHCprKLll/Ieﬁ.
» OTKPbITb M3[ENUE C LIAPHUPOM.

9.5 HOAI‘OTOBKa Ha MmecTe ncnoJsib3oBaHnA

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBblE VMEIOTCA, PeKOMEHAYeTCA MPOMbIBaTb MOTHOCTLIO
06ecconeHHo BOROW, HaNpyUMep, Npv NOMOLLY OAHOPA30BOTO WNPULA.

» 1o BO3MOXXHOCTM MOTHOCTbIO yaanuTb BUANUMbIE NoCsieonepauuoHHble 3arpAsHeHNA Npu NOMOLWN BlaXx
Holi 6e3BOpCOBOII candeTku.

» BnaxHble MHCTPYMEHTbI B TeueHe 1 Yaca AOCTaBUTb /1A OUNCTKM 1 1e3MHPEKLMM B 3aKPITOM KOHTEN-
Hepe AnAa NCNosib30BaHHbIX MUHCTPYMEHTOB.



9.6 [lMoproToBKa nepep ouNCTKOM
» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.

9.7 Ouuctka/gesnHdexkuyma
9.7.1 Cneundunyeckmne ykasaHus no TexHuke 6 HOCTW BO Bp p TKN

/\ OnNACHOCTb
OnacHOCTb AnA naymneHTal

» Mocne T py i OUNCTKMN p TbiBaTbCA cnoco
6om.

P P

A\ onAcHOCTb
OnacHocTb ana Ta U3-3a NepeKPecTHOl KOH
B O/JHOIA CETHATOW KO} CcHesarp

» He waThb 3arp "

A\ OCTOPOXHO

R

p 1l B pesynbTare np HECOOTBETCTBYIOLNX YUCTALLNX N
Ae3nHGUUMPYIOLWNX CPEACTB N/UNn BCNeACcTBIE CNLLKOM BbICOKOI TemnepaTypbi!
» MMpuMeHATb CpeACTBa ANs OUNCTKM 1 fe3nHPEKL UM COrNacHO MHCTPYKUUAM NPON3BOANTENSA, KOTO-
pble:
- pasp p p, ANA nNacTukKa v BbICOKOKaueCcTBeHHOI cTann.
— HearpeccuBHbI N0 OTHOLLEHUIO K NnacTuduKkaTopam (Hanpumep, CUINKOHY).
» Cob6niopatby no LeHT paType v np TeNIbHOCTY 06p. Kn.

» /1A MaLWMHHOM OUNCTKM HE NCMONb30BaTb XMMUUYECKIE CPEACTBA, Bbi3bIBaIOLME OKUCEHNE (HaNPUMeEp,
H,0,), TaK Kak OHW MOTYT NPUBECTU K 06eCLiBEUNBaHMIO/NOTEPE COA.

» [lnA npoBeAeHNs BNaXHON 06pabOoTKI N3AENNA NYTEM €10 MOHOTO MOTPYXEHNsA B OUNLLAIOLNIA PacTBOP
UCNonb3oBaTh Hagnexalyme yncTAlme/AesnHoMLMpYlowme cpeacTBa. YTobbl 13bexaTb o6pasoBaHA
MeEHbI 1 YXYAWEHUA SGGEKTUBHOCTM XUMNYECKNX CPeAcTs: MNepes NPoBeAeHNEM MaLLMHHON OYUCTKM 1
Ae3nHdeKLMm TIaTeNbHO NPOMbITb U3Aenvie MPOTOYHO BOAOIA.

» Ecnu moxHo HafeXHo 1 B noagxogaulem ana YACTKU NONoXeHnn 334)VIKCVIpoBaTb MUKPOXUpypruyeckme
VIHCTPYMEHTbI B MalLMHAX WM MHW-KOHTEHEpaXx, TO MPOMU3BECTY MALUNHHYIO OYUCTKY U AE3UHEKLMIO
u3penun.

9.8 MawunHHan yncTka/pgesnHdpeKuns c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCT-
Kou

YkasaHue

Hcnone3yemoe o6opydosaHue 0718 o4UCMKU U 0e3UHeKyuu 00/IKHO UMemb cepmugukamel, NOOMeepxoaro-

wue e20 3hcpekmusHocms (Hanpumep, Ha coomeemcmeue mpebosaHuam EN ISO 15883).

YkazaHue

Heobxo0umo pezynsapHo nposepams U NPOBOOUMb MeXHUYecKoe 06C/yXUBAHUEe MOeYHO-0e3uHpuuupyowel
MawuHel.

9.8.1 TpepBapuTenbHas py4YHas OUMCTKA C MOMOLLbIO LWETKN

®asa Lar T Bpema KoHu. KavectBo Xumunueckme cpeacrsa
[°CPF]  [mmn]  [%] BOAbI

1 Ouncrka Kr >15 1 n-8 B. Braun Stabimed® fresh

(xonon

HaA)

] MpombiBKa Kt 1 - n-8 -
(xonon
HaA)

M-B: MutbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

Qazal

» C noMoLLblo COOTBETCTBYIOLLEN LETKN OYNCTUTL U3[ieNne B pacTBOPe A0 MOJIHOTO YCTPaHeHNA 3arpasHe
HWiA.

» HenpocmaTpusaemble NOBEPXHOCTY, ECAIN TaKOBbIE UMEIOTCA, OUMLLaTb COOTBETCTBYIOLLE LLeTKOW B Teye-
HUE MUHUMYM 1 MUH.

» VIHCTPYMEHTbI C WaPHUPHLIMKA COAVHEHUAMIN HEOBXOAMMO HECKONIbKO pa3 OTKPbITb U 3aKpbiTb ANA
OUNCTKU.

» 3aTem TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLMM PacTBO-
POM C MOMOLLbIO NOAXOAALLErO OAHOPa30BOro Wnpuua (20 mn).

Qaszall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) MPOMbITH/NPONONOCKaTb NPOTOUYHO BOAONA.

> MHCprMeHTbI C WapHUPHbIMN COeaNHEeHUAMN HEO6XOAVIMO HECKONbKO pa3 OTKPbITb 1 3aKpbITb ANA Npo
MbIBKW.

9.8.2 MalunHHanA WenovHas ouYNCTKa U TepMuyeckan fAesnHdpekuyma

Tun obopypaosaHuA: OaHOKaMepHaA MONKa /1A OUYUCTKN U Ae3nHpeKumnmn 6e3 yanpassyKa”

Qasa Lar T Bpema KauectBo  Xumwuueckue cpepcTsa
[°C/°F] [Mun.] BOAbI

I MpepBaputenbHan <25/77 3 n-8 -
nNpombIBKa
I Ouncrka 55/131 10 Nno-8 Pabounii pactBop Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean, 1 %2
n Hentpanusauna >10/50 2 Nno-8 B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pa6ounii pacteop 0,15 %
v MpomexyTouHasa npo- >10/50 1 Nno-8 -
MmbiBKa |
\' MpomexyTouHasa npo- >10/50 1 Nno-8 -
MmbiBKa Il
\' TepmopesuHdpekuna 90/194 5 no-8 -
Vil Cywka - - - CornacHo nporpamme MOe4Ho-
Ae3nHOUUMPYIOLLE MaLIUHbI
M-B: MutbeBas Boga
Nno-B: MonHocTbio obecconeHHas Boga

n YTo6bl rapaHTPOBaTh BbICOKOE KauyecTBO OUMCTKY, BbO NCMONb30BaHO Criedyloljee
obopyaoBaHvie Ana Monkn 1 aesnHdekuumn: Miele 7836 CD

Moiolee CpefcTBO C AHTUMPUOHHBIM AeNCTBUEM (CM. TexHUYeckylo nHdopmaLmio
Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

2)

> YK}'Ia,ElbIBaTb nigenvie B CceTYaTyro KOpP3uHy, cneuunanbHO npeAHasHavyeHHy ANA npoBeAeHNA OYUCTKU
(0becneunTb NOMHYI0 OUNCTKY BCex obnacten).

> XpaHuUTb U3enne C OTKPbITbIM LAPHNPOM B CETYATOMN KOP3UHE.

> OTH Tbl C BHYTP npoceeTamn U KaHanamuv NOAKNIYNTb HANPAMYIO K cneunanbHoOMy
NPOMbIBOYHOMY COEUHEHUIO NHXEKTOPHOU TeNeXKU.

» [ocne MalMHHOW OUYMCTKI/Ae3NHOEKLIN NPOBEPUTD, He OCTaNNCh NI Ha MPOCMaTPUBAEMbIX MOBEPXHO-
CTAX OCTaTKM 3arpA3HEHNI.

9.9 KoHTponb, TeXHMYECKUI1 yXoA n NnpoBepKa

/\ OCTOPOXHO

MospexpaeHue (ncTuy merT: /ppuKyy PP ) no np HepoCTaToO4HOMN

cmaskn!

> N Tbl (Hanf I PHU[ n pbl ¢ pe3b6oii) nepes nposepKoi
Ha pyHKLY| Tb CMa3aTh C Macsom, npur ANA nc cyue-
Tom 0 MeToAa CTef (Hanp ANA cTef LM Napom Uc! b

cnpeii STERILIT® I-Olspray JG600 unm macno STERILIT® I-Tropféler JG598).

» [laTb OCTbITb M3[ENNI0 1O KOMHATHOI TemnepaTypbl.

» Kaxpgpblit pa3 nocne nposep OUNCTKK, A beKuMmn 1 CyLIKN NPOBEepPATb MHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
cTeneHb YUCTOoThl, d)yHKLlVIOHaI'IbHOCTb n Hann4yune nospew:\euw?l, Hanpumep, npoBepka nsonayuu, npo-
BepPKa Ha Hanu4yne noaseprmnxca KOppo3nun, HesakpenneHHbIX, U30rHyTbIX, pa36|/|'rb|x, NOKPbITbIX TPELN-
HaMU, U3HOWEHHBIX 1 0GNIOMUBLUMXCA AeTanen.

BbiCyWwmTb N3a€enme, e OHO MOKPOE MK BNaxHOe.

Ecnu Ha n3aenun ocTanochb 3arpsasHeHne, 3aHOBO OYNCTUTb N I'IpOAeSI/IHd)I/ILlI/IpOBaTb €ero.

CobpaTb pazobpaHHoe nsgenue, cM. MoHTax.

MpoBepuTb GYHKUMOHANbHOCTb U3AeNnA:

- TMonHocTtblo OTKPbITb 1 3aKPbITb NHCTPYMEHT.

- [MpoBepuTb BpallyeHne, NoBEPHYB MOBOPOTHYIO 3Be3A04KY 1.

MoBpeXxaeHHble N3AeNNA NN U3[ENNA C HAPYILEHHBIMI GYHKLNAMM CPasy e OTCOPTUPOBaTh U Hanpa
BUTb B TEXHNYECKYIO cny>K6y Aesculap, M. CepBI/ICHOe 06CJ‘Iy)KI/IBaHI/Ie

vvyyvyy

v

9.10 YnakoBKa

> 3penve C TOHKUM PaGounM KOHLIOM 3alLTUTL COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM.

> OTO6paTb nspenvie B COOTBETCTBYIOLYIO @MKOCTb ANA XPaHEHUA NN NONOXNTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
yaTyto KOp3uHy. Y6eAnTbCA, UTO PexyLLye YacTy 3aluLLeHbl.

» CeTuaTble KOP3MHbI YNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHNAMMU MeToAa CTepuimn3aumumn (Hanpumep, B
KoHTelHep Aesculap ana ctepununsaumn).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO ynaKoOBKa 3alinuiaeT OT NOBTOPHOIO 3arpA3HeHns nsaenne Bo Bpema XpaHeHuA.

9.11 Crepunusauyusa napom
YkasaHue
Cmepunusoaamb u30esiue MOXHO KaK 8 pa306paHHDM, makue CO6paHHDM cocmodHuu.

> Y6eanTbcA B TOM, YTO CTEPUNM3YIOLLNIA COCTAB MMEET JOCTYN KO BCEM BHELUHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpUMep, OTKPbIB BEHTUIN 1 KPaHbl).

» BanuampoBaHHbIi MeToA CTepunnsalnn
- Maposan cTepunu3sauna GpopsakyyMHbIM METOAOM
- Maposoii ctepunmsatop cornacHo DIN EN 285, BanuampoBaHHbiit cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauus popsakyyMHbIM MeTOfIOM Npu TemnepaTtype 134 °C co BpemeHeM BbiiepKn 18 MUH.

ANA MHaKTMBaLVM NPYOHOB

» [pn OfHOBPEMEHHOI CTepuUnn3aLny HeCKONbKUX M3enuii B OAHOM NapOBOM CTepunusaTtope: y6e-
[IUTbCA, YTO MaKCUManbHO JONYCTMAA 3arpyska NapoBOro CTepunm3aTopa He NpeBbilaeT HOPMY, yKa-
3aHHyI0 NPOU3BOAUTENEM.

9.12 XpaHeHune

» CTepuibHble N3[enna B HeNMpPOHMULAeMON ANA MKPOOPTraH/3MOB YMaKOBKe 3aLUMTUTb OT MbIV 1 XPaHUTb
B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHN C PaBHOMEPHOI1 TeMnepaTypoii.

10. CepBucHoe o6cnyKnBaHne

/\ BHUMAHUE
OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!
» Henb3s BHOCUTb 60 T Kne B

» [Ina nposefeHna paboT No cepBUCHOMY OBCIYKNBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yxofy obpaliaiiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHuma.

Moaudukaumm mearko-TeXHNYeCKoro 06opy0BaHMA MOTYT NPUBOANTL K NOTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe

obcnyxunBaHme, a Takke K NpeKpaLleHuio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLLNX [JOMYCKOB K 3KCnyaTaLuu.

Appeca cepBNCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyrux cepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbileyKa3aHHOMY afipecy.

11. MpuHagneXHoCTU/3anacHble YacTn
11.1  Ana 1y6ycHbix nHctpymeHToB MINOP InVent FH635R, FH636R,

FH637R, FH638R, FH639R
ApTUKYn HaumeHoBaHue
FH633R PykosTKa ans Ty6ycHbIx MHcTpymeHToB MINOP InVent
FH635200 Ty6ycHble nHcTpymeHTbl MINOP InVent, BHelLHAA Tpy6Ka
FF435R Pabouan BCTaBKa, MUKPOHOXHWLbI MINOP 0CTpPOKOHeYHble
FF436R Pa6ouasn BCTaBKa, MMKPOHOXHWLbl MINOP TyrnokoHeuHble
FF437R Pa6ouan Bctaka, MINOP mukpowwwmnupbl Ana 6uoncum (noxkoobpasHbie)
FF438R Pabouas BCTaBKa, MUKPO3axum Ana dpukcauum n npenapuposanna MINOP
FF439R Pa6ouasn BCTaBKa, MMKpoOXMpyprudeckunii nuHueT MINOP




11.2 [Ana ty6ycHbix nHctpymeHnToB MINOP FF385R, FF386R, FF387R,

FF388R, FF389R
[ ) [ Rmemenenia T
FF432R PykoaTka Tonbko ans uHcTpymeHTos FF385R-FF389R
FF433R BHewHwuin Ty6yc Tonbko ana FF385R-FF389R
FF435R Pabouas BCTaBKa, MUKPOHOXHMLbI MINOP 0CTPOKOHeUHble
FF436R Pabouas BcTaBKa, MUKPOHOXHMLbI MINOP TyrnokoHeuHble
FF437R Pa6ouas BctaBka, MINOP mykpoLwyvnubl Ans 6uoncum (noxkoobpasHble)
FF438R Pabouas BCTaBKa, MMKPO3aXnM An1a duKkcaumm 1 npenapmposaHna MINOP
FF439R Pabouas BcTaBKa, MUKpOXMpypruyeckuii nuHuer MINOP

12. Yrunusaumsa

> Hanpasnas n3genie, ero KOMMOHEHTHI 1 X YMaKOBKY Ha yTUIMN3aLMIO UK BTOPUYHYIO nepepaboTKy, 06si-
3aTeNbHO COBMIOAANTE HALMOHaNbHbBIE 3aKOHOAATENbHbIE HOPMbI!
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Aesculap”
Nastroje s trubkovym dfikem

Legenda

Otocna hvézdice

Rukojet

Knoflik

Pohyblivy dil rukojeti

DFik kompletni (vnéjsi trubice, vnitini trubice, pracovni vlozka)
Celist

Pracovni vlozka

Pruzinové jazycky

9 Vnitfni trubice

10 Vnéjsi trubice

11 PruZinové prvky (odporova odezva)

© NG A WN =

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

1. Ucel pouziti

RozlozZitelné nastroje s trubkovym dfikem se pouZivaji podle provedeni pracovniho nastavce k fezani, preparacim,
uchopovani a odebirani biopsii.

Do téla se zavadéji pomoci pfistupového instrumentaria (napfiklad trokar).

2. Indikace
Indikace, viz Ucel pousiti.

Upozornéni
Za pouziti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

3. Kontraindikace
3.1  Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

3.2 Relativni kontraindikace

Podle nasi aktualni urovné poznatkl neexistuji zadné relativni kontraindikace specifické pro tento vyrobek. Pfesto
vak existuji zdravotni nebo chirurgické stavy, které mohou narusit endoskopickou techniku, jako napf. silné krvaceni
nebo vysoka koncentrace proteint ve ventrikularnim systému, které omezuji viditelnost v opera¢nim poli.

V pripadé relativnich kontraindikaci rozhoduje uZivatel o pouZiti vyrobku individualng.

4.  Rizika a nezadouci ucinky

V ramci zakonné informacni povinnosti jsou v souvislosti s pouzivanim chirurgickych nastroji zdiraznéna nasledujici
mozna rizika a nezadouci Ucinky, jeZ jsou vyrobci znamé. Ty jsou primarné specifické pro konkrétni postup, a nikoli
pro vyrobek, a zahrnuji nezadouci poskozeni okolni tkang, které maze vést napf. ke krvaceni, infekcim, nekompatibi-
litdm materialu nebo k neodhalenému upadnuti drobnych soucasti nastroji do téla pacienta.

5.  Bezpec¢na manipulace a priprava k pouziti

» Vyrobek a prislusenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potiebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si ndvod k pouziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

» Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému celu pouiti, viz Ugel pousiti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred prvni sterilizaci vy&istéte (ruéné nebo stro-
jové).

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

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlo-

mené asti.

Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

Aby se predeslo poskozenim na pracovnim konci: Produkt zavedte opatrné pfes pracovni kanal (napf. trokar).

Pfi préci se dvéma nastroji pomoci HF nastroje uvnitf trokaru: Je-li to mozné, nejdrive zavedte nastroj s dutym

dfikem, aby nedochazelo k poskozeni HF izolace. P¥i vyjimani nastroji: HF nastroj pokud mozno vyjmout jako

prvni.

6. Obsluha

/\VAROVANI
Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

/\VAROVANI
Nebezpedi poranéni a/nebo poskozeni!
» Nastroje FF385R-FF389R poutzivejte vyhradné s trokarem FF399R.

/\VAROVANI

Nebezpedi poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné pole!
» Viyrobek pouzivejte pouze pod vizudlni kontrolou.
Upozornéni

Pomoci pruzinovych prvki ziskdvd uZivatel odporovou odezvu dfive, nez instrument vystoupi z trokaru FF399R a nez
se dostane do operacniho pole. Funkce odporové odezvy je zajiSténa jen pfi pouZiti trokaru FF399R.

7.  Demontaz

Nastroje s trubkovym dfikem se rozlozi na nasledujici dily:

W Rukojet 2

Vnéjsi trubice 10

Vniteni trubice 9

Pracovni viozka 7

Rozpojte rukojet 2 a pracovni vlozku 7, viz Obr. 1:

- Pohyblivy dil rukojeti 4 zcela otevrete.

- Stisknéte tlacitko 3 a podrZte ho stisknuté.

- Soucasné stahnéte pohyblivy dil rukojeti 4 smérem dolii.

|
u
|
>

» Rozpojte dfik 5 a rukojet 2, viz Obr. 2:
- Otocnou hvézdici 1 stahnéte zpét ve sméru rukojeti 2 az na doraz.
- Otocnou hvézdici 1 pfidrzte na dorazu a dfik 5 vytahnéte.

» Demontaz dfiku 5, viz Obr. 3:
- Vngjsi trubici 10 a vnitini trubici 9 stahnéte z pracovni vlozky 7.
- Vnitini trubici 9 stahnéte z pracovni vlozky 7, viz Obr. 4.

8.  Montaz
» Sestavte dfik 5, viz Obr. 5:
- Vnitini trubici 9 s pruzinovymi jazycky 8 nasurite ve sméru pracovniho konce na pracovni nasadec 7 tak, aby
pruzinové jazycky 8 zaklaply.
- Vngjsi trubici 10 nasurite na doraz pres vnitfni trubici 9 na pracovni nasadec 7. Pfitom zajistéte, aby Sipky
obkruzujiciho znaceni sméfovaly k rukojeti, viz Obr. 6.

» Spojte dfik 5 a rukojet 2:

- Zajistéte, aby vnéjsi trubice 10 byla nasunuta pres vnitini trubici 9 s pracovni vlozkou 7 aZ na doraz, viz
Obr. 7.

- Otocnou hvézdici 1 stahnéte zpét aZ na doraz a pridrzte ji, viz Obr. 8.

- Drik 5 uchopte za uzavfeny pracovni konec.

- Drik 5 a rukojet 2 pfi vsazovani lehce otacejte, az se spoji.

- Otocnou hvézdici 1 nechejte sklouznout smérem dopredu, viz Obr. 9. Pfitom zajistéte, aby byl dfik 5 bezpecné
zajistén v rukojeti 2 a aby se neuvolnil, ani kdyz na néj puasobi tah.

» Rukojet 2 a dfik 5 zcela spojte:
- Rukojet 2 zcela otevrete.

- Pohyblivy dil rukojeti 4 uchopte soucasné za pracovni konec 7 a vysufite ho nahoru, az hlava 3 zaklapne, viz
Obr. 10.

- Zajistéte, aby byl pohyblivy dil rukojeti 4 bezpe¢né aretovan.
» Zkontrolujte funkénost vyrobku:

- Nastroj zcela oteviete a zavrete.

- Zkontrolujte funkci otaceni otocenim otoéné hvézdice 1.

9.  Validovana metoda upravy

9.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

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

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
opakovaného pouZziti vyrobku aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze spravné opakované pouziti tohoto zdravotnického prostredku mizZe byt zajiSténo pouze po pred-
chozi validaci procesu resterilizace. Zodpovédnost za to nese povéfeny persondl/subjekt provddéjici resterilizaci.

K validovani byly pouzity uvedené chemikdlie.

9.2  Vseobecné pokyny

Zaschlé, popf. uchycené zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat, popf. eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést

ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a pfipravou prekroc¢it 1 hodinu, pfi pred¢isténi by se nemély pouzivat

teploty >45 °C, protoze by mohly vést k fixaci zbytkd, a nemély by se pouzivat zadné fixujici dezinfekéni prostiedky

(na bazi aldehydu, alkoholu).

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

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chléru resp. chloridi (napF. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchyrské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci) ke koroznim poskozenim (bodova koroze, korozni

praskani) a tim ke zniceni vyrobkd. 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 doporucené vyrobcem chemikalii s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalii je nutno dusledné dodrzovat. V opa¢ném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Poskozeni materidlu, jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné tpraveé Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

9.3  Opakované pouzitelné vyrobky

Dopady predsterilizacni pripravy, které vedou k poskozeni vyrobku, nejsou znamy.

Vyrobek Ize - pfi patfi¢né peclivosti a pokud je neposkozeny a Cisty - opakované pouzit az 75krat. Za jakékoliv jiné
opakované pouziti nad ramec vy3e uvedeného odpovida uzivatel.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalSim pouzitim.

9.4 Demontaz pfed provedenim postupu upravy
» Viyrobek ihned po pouziti demontujte podle navodu.
» \iyrobek s kloubem otevrete.

9.5  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, vldkna nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte k°¢iSténi a°dezinfekci ve vlhkém prostredi, vcuzavieném dekontaminacnim kontejneru
maximalné do 1°hodiny.

9.6  Priprava pfed ¢isténim
» Vyrobek pred Cisténim rozeberte, viz Demontaz.



9.7  Cisténi/desinfekce
9.7.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu upravy

/N NEBEZPECI
Ohrozeni pacienta!
» Vyrobek pfipravujte k resterilizaci vyhradné rucnim pfedcisténim a naslednym strojnim cisténim.

N\ NEBEZPECI
Ohrozeni pacienta sk¥izenou kontaminaci!
» Znedisténé vyrobky nedistéte v jednom sité spole¢né s nezne€isténymi vyrobky.

/\POZOR
Riziko posk i vyrobku v dusledku pouZiti nevhodnych &isticich/desinfekénich prostfedki a/nebo pfilis vyso-
kych teplot!
» Pouzivejte Cistici a &ni prosttedky podle pokyni vyrobce,
- které jsou povolené napf. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel.
- které nenapadaji zmékcovaci pfisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pisobeni.

> Ke strojnimu Cisténi nepouzivejte chemikalie s oxidacnim ucinkem (napf. H,0,), protoze by mohlo dojit
k vyblednuti/ztraté vrstvy.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Cistici/desinfekéni prostiedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pred strojnim &isténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod
tekouci vodou.

» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji nebo na ukladacich pomuckach zafixovat spolehlivé a z hlediska
CiSténi spravné, je mozné tyto vyrobky pro mikrochirurgii Cistit a desinfikovat strojné.

9.8  Strojni Cisténi/ desinfekce s ru¢nim pred¢isténim

Upozornéni
Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit zdsadné ovéfenou cinnost (napf. musi splriovat normu EN SO 15883).

Upozornéni
Pouzivany Eistici a dezinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovdn a kontrolovadn.

9.8.1 Rucéni predcisténi kartacem

Cisténi B. Braun Stabimed® fresh
[stu—
dené)
I Myti PT 1 - PV -

(stu-
dené)

PV: Pitna voda

PT: Pokojova teplota

Faze |

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartdckem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

» V pfipadé potieby kartacujte neviditelné povrchy nejméné 1 min. vhodnym ¢isticim kartackem.

» Netuhymi komponentami, jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd., v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Poté tato mista dikladné proplachnéte Ccisticim desinfekénim roztokem pomoci vhodné stiikacky
k jednorazovému pouziti (20 ml), nejméné v3ak 5-krat.

Faze Il

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami, jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd., v prabéhu proplachovani pohybuijte.

9.8.2 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/dezinfekéni pistroj bez ultrazvuku

Predmyti <25[77
] Cisténi 55/131 10 DV Pracovni roztok Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 062
LI} Neutralizace >10/50 2 DV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pracovni roztok 0,15 %
v Mezioplach | >10/50 1 DV -
v Mezioplach Il >10/50 1 DV -
\U Tepelna desinfekce 90/194 5 DV -
Vil Suseni - - - Podle programu pro Cistici a desinfekéni
pristroj
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovand voda
R Ke°prokazani schopnosti ¢isténi byl pouzit nasledujici Cistici a°dezinfekéni pristroj: Miele 7836 CD
2 Cistici prostiedek s°inaktivaénim Gginkem vii¢i priondm (viz Technicka informace Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)
» \yrobek ukladejte do sitového kose uréeného k €isténi (zabrante vzniku oplachovych stind)
» \Vlyrobek s otevienym kloubem uloZzte na sito do pfislusného drzaku.
» Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na specialni proplachovaci pfipoj injektorového voziku.

» Po strojovém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte viechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.
9.9  Kontrola, idrzba a zkousky

A\ POZOR

Nebezpedi poskozeni (,,zazrani" kovii/koroze v disledku tFeni) vyrobku pfi nedostate€ném promazani!

» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tyde) pFed funkéni zkouskou naolejujte oSetfovacim
olejem vhodnym pro pouzitou sterilizaéni metodu (napf. v pfipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT®
1JG600 nebo olejnicka STERILIT® | JG598).

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém Cisténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkei a poskozeni, napt. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

» ZneCistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

» Rozlozitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.

» Zkontrolujte funkénost vyrobku:
- Nastroj zcela oteviete a zavrete.
- Zkontrolujte funkci otaceni otocenim otocné hvézdice 1.

» Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

9.10 Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chraiite odpovidajicim zplsobem.

» \lyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo uloZte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastrojd.
> Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejner Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

9.11 Parni sterilizace

Upozornéni

Wrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontovaném stavu.

> Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevfenim ventild a
kohoutti).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou pfi 134 °C/doba plisobeni 18 minut k inaktivaci priond

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle tdaji vyrobce.

9.12 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

10. Technicky servis

/\VAROVANI
Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostiedcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i pfipad-
nych povoleni.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

11.  PFislusenstvi/Nahradni dily

11.1  Pro nastroje s trubkovym diikem MINOP InVent FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

FH633R Rukojet pro nastroje s trubkovym dfikem MINOP InVent
FH635200 Vnéjsi tubus nastroju s trubkovym dfikem MINOP InVent
FF435R Celist s jadrem MINOP - mikrontzky ostré

FF436R Celist s jadrem MINOP - mikrontizky tupé

FF437R Celist s jadrem MINOP - mikro Izickové klesté na biopsii

FF438R Celist s jadrem MINOP - mikro kle3té na uchopovani a preparaci
FF439R Celist s jadrem MINOP - mikro chirurgicka pinzeta

11.2 Pro nastroje s trubkovym dfikem MINOP FF385R, FF386R, FF387R,
FF388R, FF389R

FF432R Samotnd rukojet k nastrojim FF385R-FF389R

FF433R Samotnd vnéjsi trubice k nastrojum FF385R-FF389R

FF435R Celist s jadrem MINOP - mikrontizky ostré

FF436R Celist s jadrem MINOP - mikrontzky tupé

FF437R Celist s jadrem MINOP - mikro Izickové klesté na biopsii

FF438R Celist s jadrem MINOP - mikro klesté na uchopovani a preparaci
FF439R Celist s jadrem MINOP - mikro chirurgicka pinzeta

12. Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalti dodrzujte narodni predpisy!

13. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Rozktadane Instrumenty chwytajace

Legenda

Pokretto gwiazdziste

Rekojes¢

Przycisk blokujgcy

Ruchoma czgs¢ uchwytu

Trzpien w catosci (tubus zewnetrzny, tubus wewnetrzny, wktadka robocza)
Szezeki

Wktadka robocza

Jezyczki sprezyste

9 Tubus wewnetrzny

10 Tubus zewnetrzny

11 Elementy sprezynujace (wyczuwanie potozenia)

© NG A WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

1. Przeznaczenie

Rozktadane instrumenty chwytajgce w zaleznosci od wersji koicowki roboczej, stosuje sie do cigcia, preparowania,
chwytania i biopsji.

Do ciata pacjenta wprowadza sie je poprzez specjalne narzedzia chirurgiczne (np. trokary).

2. Wskazania

Wskazania, patrz Przeznaczenie.

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

3. Przeciwwskazania

3.1  Przeciwwskazania bezwzgledne
Nieznane.

3.2  Przeciwwskazania wzgledne

Zgodnie z obecnym poziomem wiedzy nie ma zadnych przeciwwskazan wzglednych dotyczacych tego produktu. Jed-
nakze istnieja stany medyczne lub chirurgiczne, takie jak silne krwawienie, ktére moga utrudnia¢ zastosowanie tech-
niki endoskopowej ze wzgledu na zmniejszenie widocznosci w polu operacyjnym.

W przypadku przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o uzyciu produktu.

4. Ryzyko i dziatania niepozadane

W ramach ustawowego obowigzku informacyjnego zwracamy uwage na nizej wymienione znane producentowi
potencjalne ryzyka i dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem instrumentow chirurgicznych. Sg one zwigzane
przede wszystkim z metoda, a nie z produktem, i obejmuja niepozadane uszkodzenia otaczajacej tkanki, ktére moga
spowodowac np. krwotok, infekcje, niekompatybilnos¢ materiatowg lub pozostawienie w ciele pacjenta czesci
instrumentéw przez nieuwage.

5. Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Produktu uzywac tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg
(recznie lub maszynowo).

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygietych, ztamanych,

porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Nie uzywac¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

Uszkodzone czesci natychmiast zastapi¢ oryginalnymi czesciami zamiennymi.

Aby unikna¢ uszkodzen koncowki roboczej: produkt ostroznie wprowadzac przez kanat roboczy (np. trokar).

W pracy z dwoma instrumentami z zastosowaniem instrumentu HF w obrebie trokara: W miare mozliwosci naj-

pierw wprowadzi¢ instrument chwytajacy, by uniknaé¢ naruszenia izolacji HF. Przy wyciaganiu instrumentow: W

miare mozliwosci najpierw usuna¢ instrument HF.

6.  Obstuga

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewfasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przepr ¢ kontrole dziat

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasciwego dziatania!
» Instrumenty FF385R-FF389R stosowac wytacznie z trokarem FF399R.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiegiem wzroku!
» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

Notyfikacja

Dzieki elementom sprezynujqcym lekarz wyczuwa, kiedy instrument wychodzi z trokara FF399R i przedostaje sie do
pola operacyjnego. Funkcja wyczuwania dziata tylko przy uzyciu trokara FF399R.

7. Demontaz
Instrumenty chwytajace rozktada sie na nastepujace elementy:
m Uchwyt 2
W Tubus zewnetrzny 10
® Tubus wewnetrzny 9
® Wkiadka robocza 7
» Roztaczanie uchwytu 2 i nasadki roboczej 7, patrz Rys. 1:
- Otworzy¢ do konca ruchomg czgs¢ uchwytu 4.
- Nacisng¢ i przytrzyma¢ przycisk blokujacy 3.
- Jednoczesnie pociggna¢ w dot ruchoma czesé uchwytu 4.

» Roztaczanie trzpienia 5 i uchwytu 2, patrz Rys. 2:
- Pokretto gwiazdziste 1 cofng¢ do oporu w kierunku uchwytu 2.
- Pokretto gwiazdziste 1 przytrzyma¢ za ogranicznik i wyciggna¢ trzpien 5.

» Demontaz trzpienia 5, patrz Rys. 3:
- Tubus zewnetrzny 10 i wewnetrzng 9 Sciggnac z wktadu roboczego 7.
- Tubus wewnetrzny 9 Sciggna¢ z wktadki roboczej 7, patrz Rys. 4.

8. Montaz

» Ztozy¢ trzon 5, patrz Rys. 5:
- Nasuna¢ tubus wewnetrzny 9 zaciskami sprezystymi 8 w kierunku koncowki roboczej na wktad roboczy 7, az
zaciski sprezyste 8 zostang zablokowane.
- Tubus zewnetrzny 10 nasung¢ do oporu przez tubus wewnetrzny 9 na wkiad roboczy 7. Upewni¢ sie, ze
strzatki oznaczenia na obwodzie wskazujg w kierunku uchwytu, patrz Rys. 6.

» Pofaczy¢ trzpien 5 z uchwytem 2:
- Tubus zewnetrzny 10 musi by¢ wsuniety do oporu na tubus wewnetrzny 9 z nasadka robocza 7, patrz Rys. 7.
- Pokretto gwiazdziste 1 cofna¢ do oporu i przytrzymad, patrz Rys. 8.
- Trzpieh 5 chwycic za zamkniete szczeki wktadki roboczej.
- Trzpieh 5 z uchwytem 2 podczas taczenia lekko obroci¢ tak, by oba elementy potaczyty sie.
- Pokretto gwiazdziste 1 zsuna¢ do przodu, patrz Rys. 9. Trzpien 5 musi by¢ przy tym dobrze przymocowany w
uchwycie 2 tak, by nawet poprzez silne pociggnigcie nie odtgczyt.sie.
» Pofaczy¢ uchwyt 2 z trzpieniem 5:
- Otworzy¢ uchwyt 2.
- Ruchoma czg$¢ uchwytu 4 przesung¢ do gory trzymajac jednoczesnie za wktadke roboczg 7, az przycisk 3
zatrzasnie sie, patrz Rys. 10.
- Ruchoma czgsci uchwytu 4 musi by¢ dobrze zamocowana.
» Sprawdzi¢ dziatanie produktu:
- Catkowicie otworzy¢ i zamkna¢ instrument.
- Sprawdzi¢ obroty, przekrecajac gwiazda obrotowg 1.

9.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

9.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac¢ obowiqzujgcych krajowych przepiséw, krajowych i miedzynarodowych norm irozporzqdzer,
a takze wewnetrznych przepisow dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do ponownego uzycia.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiany - przestrzega¢ odpowiednich
przepisow paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwroci¢ uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu medycznego moze by¢ potwierdzony wytqcz-
nie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba
przygotowujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano podane srodki chemiczne.

9.2  Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac¢ korozje. W zwiazku z tym nie nalezy: przekracza¢ okresu 1 godziny pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem do ponownego uzycia ani stosowa¢ utrwalajacych temperatur >45 °C podczas

wstepnego czyszezenia badz utrwalajgcych Srodkoéw dezynfekeyjnych (substancje czynne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nie-

rdzewna urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ opisow laserowych.

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 demineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koficowe, jedli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfacznie procesowe Srodki chemiczne, ktdre 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 dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

W Uszkodzenia materiatu takie jak np. korozja, rysy, Ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ 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”.

9.3  Produkty wielokrotnego uzytku

Nie sg znane przypadki, kiedy przygotowanie tego produktu do uzycia prowadzitoby do jego uszkodzenia.

Wyréb - pod warunkiem czystosci, braku uszkodzen oraz zachowania odpowiedniej starannosci- moze by¢ uzyty
nawet 75 razy. Za kazde kolejne uzycie odpowiada uzytkownik.

Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego produktu jest staranna kontrola wzrokowa i czynnosciowa przed
nastepnym uzyciem.

9.4 Demontaz przed rozpoczgciem procedury przygotowawczej
» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowac zgodnie z instrukgja.
» Produkt wyposazony w przegub - otworzy¢.

9.5 Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac¢ za pomocg wody demineralizowanej, przy uzyciu
jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekcji w ciggu 1 godziny - w stanie wilgotnym,
w zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty.

9.6  Przygotowywanie do czyszczenia
» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz Demontaz.



9.7  Czyszczenie/dezynfekcja
9.7.1 Zasady bezpieczenistwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

/\ NIEBEZPIECZENSTWO
Zagrozenie dla pacjenta!

» Produkt przygotowywac wytacznie poprzez wstepne czyszczenie reczne, a nastepnie czyszczenie maszy-
nowe.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO
Ryzyko dla pacjenta zwigzane z zakazeniem krzyzowym!
» Zabrudzonych produktow nie czysci¢ w koszu razem z produktami niezabrudzonymi.

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych Srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt wysokich temperatur grozi
uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac¢ srodki czyszczace i dezynfekujace,
- ktore s zatwierdzone np. dla aluminium, tworzyw sztucznych, stali szlachetnej.
- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikatorow (np. silikonu).

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Do maszynowego mycia nie nalezy uzywac chemikaliow dziatajacych utleniajgco (np. H,0,) poniewaz powoduje
ona wyptowienie/zniszczenie powfoki.

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowaé odpowiednie srodki czyszczace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcjg starannie optuka¢ produkt pod biezacg wodg.

» Jesli produkty mikrochirurgiczne moga by¢ bezpiecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia zamocowane w
maszynach lub na podktadach pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowaé maszynowo.

9.8  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mieé sprawdzonq skutecznosc (np. zgodnosé z normg EN 1SO 15883).

Notyfikacja

Stosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byc reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

9.8.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢  Srodki chemiczne
[*C/°F] [min] [%]  wody

| Czyszczenie P >15 1 Wp B. Braun Stabimed® fresh
(zimna)
Il Ptukanie 1l 1 - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

Faza |
» Czysci¢ produkt w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki az do usunigcia wszelkich widocznych pozosta-
tosci z powierzchni.

» W razie potrzeby czysci¢ niewidoczne powierzchnie przez co najmniej 1 minute odpowiednia szczotkg do czysz-
czenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg strzykawki jednorazowej o pojemnosci 20 ml.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas ptukania nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby etc.

9.8.2 Maszynowe czyszczenie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczace/dezynfekujace bez ultradz’wickéw”

Faza  Krok T t Jakos¢  Srodki chemiczne
[°C/°F]  [min] wody

9.9  Kontrola, konserwacja i przeglady

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu, korozja cierna)!

» Czesici ruchome, np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane, przed sprawdzeniem funkcjonowa-
nia nalezy nasmarowa¢ olejem nadajacym si¢ do zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku stery-
lizacji parowej sprayem olejowym STERILIT® | JG60O albo za pomocg olejarki kroplowej STERILIT® | JG598).

v

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Produkt rozktadany zmontowad, patrz Montaz.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu:

- Catkowicie otworzy¢ i zamkng¢ instrument.

- Sprawdzi¢ obroty, przekrecajgc gwiazdg obrotowa 1.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

v

vvyyvyy

9.10 Opakowanie

» Produkt z delikatng koncéwka roboczg nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposéb krawedzie tngce urzadzenia.

» Kosze opakowaé stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

9.11 Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany zaréwno w stanie roztozonym jak i zmontowanym.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow 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 metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania 18 minut w celu unieszkod-

liwienia prionéw

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowag,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

9.12 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

10. Serwis techniczny

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowaé utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

| Ptukanie wstepne <25[77 3 WP - 11.  Akcesoria/czgsci zamienne
I Czyszczenie 55/131 10 WD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean roz- 11.1 Do instrumentéw chwytnych MINOP InVent FH635R, FH636R, FH637R,
twor uzytkowy 1 %2 FH638R, FH639R
m Neutralizacja >10/50 2 WD B. Braun Helimatic® Neutralizer C Nr artykutu Oznaczenie
Roztwor uzytkowy 0,15 %
FH633R Rekojes¢ do instrumentow chwytnych MINOP InVent
\" Plukanie posrednie | >10/50 1 WD -
FH635200 Instrumenty chwytne z tubusem zewngtrznym MINOP InVent
\' Plukanie posrednie Il >10/50 1 WD -
FF435R Czes¢ szezekowa z wktadem mikronozyc MINOP Sp/Sp
Vi Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
FF436R Czes¢ szezekowa z wktadem mikronozye MINOP St/St
Vil Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czgco-dezynfekujacego FF437R Czes¢ szczekowa z wktadem MINOP mikroszczypiec tyzkowych do biopsji
WP: Woda pitna FF438R Czes¢ szczgkowa z wktadem MINOP mikroszezypiec do chwytania i preparowania
WD: Woda catkowicie odsolona
0 W celu dowiedzenia mozliwosci oczyszczenia uzyto nastepujacego urzadzenia do czyszczenia FF439R Czgs¢ szezgkowa z wktadem MINOP mikroszezypezykow chirurgicznych

i dezynfekcji: Miele 7836 CD

Detergent o dziataniu unieszkodliwiajacym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do czyszczenia (unika¢ stref niedostepnych dla sptukiwania).

» Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

» Pojedyncze czgsci zawierajace kanaty wewngtrzne nalezy podfaczy¢ bezposrednio do specjalnego przyfacza sptu-
kujacego w wozku iniektora.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowac pod katem
ewentualnych pozostatosci.

11.2 Do instrumentéw chwytnych MINOP FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,

FF389R
Nr artykutu Oznaczenie
FF432R Uchwyt do instrumentow FF385R-FF389R
FF433R tubus zewngtrzny do FF385R-FF389R
FF435R Czgs¢ szezekowa z wktadem mikronozyce MINOP Sp/Sp
FF436R Czes¢ szezekowa z wktadem mikronozyc MINOP St/St
FF437R Czes¢ szczekowa z wktadem MINOP mikroszezypiec tyzkowych do biopsji
FF438R Czes¢ szezgkowa z wktadem MINOP mikroszezypiec do chwytania i preparowania

FF439R Czes¢ szczekowa z wktadem MINOP mikroszezypezykow chirurgicznych




12. Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!

13. 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”
Nastroje s rurovou nasadou

Legenda

Otocna hviezdica

Uchyt

Hlavica

Pohybliva cast uchytu

Kompletna nasada (vonkajsia rira, vnitornd rura, pracovna vlozka)
Rozovreta ¢ast

Pracovna vlozka

Pruzné jazycky

9 Vnutorna rira

10 Vonkajsia rura

11 PruZinové prvky (dotykova spitna vizba)

© NG A WN =

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

1. Ucel poutzitia

RozlozZiteIné nastroje s rurovou nasadou sa pouzivaju podla vyhotovenia pracovného konca na rezanie, preparovanie,
uchopenie a na odber biopsii.

Do tela sa zavadzaju pomocou pristupového intrumentaria (napr. trokara).

2.  Indikacie

Indikacie, pozri Utel pouzitia.

Ozndmenie

Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouzivanim.

3. Kontraindikacie

3.1  Absolutne kontraindikacie
Ziadne nie si zname.

3.2 Relativne kontraindikacie

V suc¢asnosti neexistuju Ziadne relativne kontraindikdcie 3pecifické pre produkt, ktoré by nam boli zndme. Existuju
viak medicinske alebo chirurgické stavy, ako je silné krvacanie, ktoré mézu stazovat endoskopicku techniku obme-
dzovanim viditelnosti v opera¢nom poli.

V pripade relativnych kontraindikacii musi pouzivatel individualne rozhodnut o pouZiti produktu.

4.  Rizika a vedlajsie ucinky

V ramci zakonnej informacnej povinnosti sa zd6razriuju nasledujice mozné rizika a vedlajsie u€inky stvisiace s pou-
Zivanim chirurgickych nastrojov, ktoré st vyrobcom zname. Tieto st prevazne 3pecifické pre postup a nie pre vyrobok
a zahriaju nezelané poskodenie okolitych tkaniv, ktoré méze viest ku krvacaniu, infekcii, nekompatibilite materialu
alebo neumyselnému zanechaniu Casti pristroja v tele pacienta.

5.  Bezpec¢na manipulacia a priprava

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

Navod na pouzivanie preditajte, dodrziavajte a uschovajte.

Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Utel pouzitia.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou steriliziciou o€istit (ru¢ne alebo mechanicky).

Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na ¢isté, suché a chranené miesto.

Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouzivania.
Poskodené ¢asti okamZite nahradit originalnymi nahradnymi dielmi.

Aby nedoslo ku kodam na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanéla (napr. trokar).

Pri dvojnastrojovej praci s VF-nastrojom vo vnutri trokdra: Podla moznosti zavedte najskdr nastroj s rirovou
nasadou, aby sa zabranilo poskodeniu VF-izolacie. Pri vytahovani nastrojov: Pokial mozno najskér odstrante VF
nastroj.

vyYyVYYY
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6. Obsluha

/\VAROVANIE
Nebezpedenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné test pred kazdym pouzitim.

/\VAROVANIE
Nebezpedenstvo urazu ¢ poruchy!
» Nastroje FF385RFF389R pouzivajte vylucne s trokarom FF399R.

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo drazu pri pouzivani vyrobku mimo pasma viditelnosti!
» Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.

Ozndmenie

Cez pruzinové prvky sa pouZivatelovi dostane dotykovd spétnd vizba skor ako sa ndstroj dostane z trokdra FF399R a
do operacného pola. Funkcia dotykovej spdtnej vizby sa zabezpeci len pri pouZiti trokdra FF399R.

7.  Demontaz

Nastroje s rirovou nasadou sa rozloZia na tieto Casti:

m Uchop 2

Vonkajsia rura 10

Vnitorna rura 9.

Pracovna vlozka 7

Oddelte uchop 2 a pracovni vlozku 7, pozri Obr. 1:

- Up\ne otvorte pohybliva ¢ast uchytu 4.

- Stlacte tlacidlo 3 a drZte ho stlacené.

- Sucasne posufite smerom nadol pohyblivi ¢ast Uchytu 4.

|
u
|
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» Oddelte ndsadu 5 a tchop 2, pozri Obr. 2:
- Otoénu hviezdicu 1 potiahnite spat po doraz v smere tchopu 2.
- Otoénu hviezdicu 1 pridrzte pri doraze a vytiahnite nasadu 5.

» Demontaz drieku 5, pozri Obr. 3:
- Vonkajsiu rtru 7 a vnitornd riru 9 stiahnite z pracovnej viozky 7.
- Oddelte vnutornt riru 9 od pracovnej vlozky 7, pozri Obr. 4:.

8. Montaz

Poskladajte dohromady driek 5, pozri Obr. 5:

- Nasunite vnutornt riru 9 s pruznymi jazyc¢kami 8 v smere pracovného konca na pracovni vlozku 7, kym
pruzné jazycky 8 nezaskodia.

- Vonkajsiu ruru 10 posufite az po doraz cez vnitornu ruru 9 na pracovnu vlozku 7. Pritom zabezpecte, aby
Sipky oznacenia po obvode ukazovali v smere uchopu, pozri Obr. 6.

v

» Spojte nasadu 5 s ichopom 2:

- Zabezpecte, aby vonkajsia rura 10 bola zasunuta az po doraz cez vnutornu ruru 9 s pracovnou viozkou 7,
pozri Obr. 7.

- Potiahnite oto¢nu hviezdicu 1 aZ po doraz spét a podrzte, pozri Obr. 8.

- Uchopte nasadu 5 za zatvoreny pracovny koniec.

- Lahko pootocte nasadou 5 a tichopom 2 pri vkladani, az kym sa spoja.

- Otocnu hviezdicu 1 nechajte presunut dopredu, pozri Obr. 9. Pritom zabezpecte, aby bola nasada 5 bezpecne
zaaretovana v lchope 2 a aby sa uZ viac nedala uvolnit tahom.

» Spojte nasadu 5 s ichopom 2:
- Up\ne otvorte Uchyt 2.
- Pohyblivi ¢ast Uchopu 4 posunite nahor za sicasného uchytenia na pracovnej vlozke 7, az kym hlavica 3
nezaskoci, pozri Obr. 10.
- Zabezpecte, aby bola pohybliva ¢ast tuchopu 4 bezpecne zaaretovana.
» Skontrolujte funkénost vyrobku:
- Nastroj uplne otvorte a zatvorte.
- Skontrolujte otacatelnost pootocenim oto¢nej hviezdice 1.

9.  Validované postupy pripravy

9.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Na validdciu sa pouziva uvedend chémia.

9.2  Vseobecné pokyny

Zasusené alebo fixované zvysky po chirurgickom zakroku mézu Cistenie skomplikovat alebo znizit jeho Ucinnost a

viest ku korozii. V dosledku toho nesmie byt doba medzi aplikaciou a pripravou dlhsia ako 1 hodina, preto sa pri pred-

Cisteni nesmu pouzivat teploty >45 °C a nesmu sa pouzivat Ziadne fixaéné dezinfekéné prostriedky (na baze acin-

nych latok: aldehydu, alkoholu).

Nadmerne davkovany neutralizacény prostriedok alebo zakladny Cistiaci prostriedok méze viest pri nerezovej oceli

k chemickému utoku afalebo vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej netitatelnosti laserového znacenia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujice chlor resp. chlorid (napr. operaéné zostatky, lie¢ivd, solné roztoky

vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom korézie (jamkova kordzia, korézia pod napétim),

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysuse-

nim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mézu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené (napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE

oznacenim) a su, €o sa tyka znasanlivosti materialu, odporic¢ané vyrobcom chemikalii. Vsetky spdsoby pouZitia dané

vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujucim prob-

Iémom:

B Materialne skody, 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 korézie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

9.3  Produkty na viacnasobné pouzitie

Vplyvy Uprav, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie st zname.

Vyrobok mozete - s nalezitou starostlivostou a za predpokladu, Ze nie je poskodeny a je Cisty - opdtovne pouzit az
75-krat. Kazdé daldie pouzitie nad ramec tohto odporucania pripada na zodpovednost pouzivatela.

Starostliva vizudlna a funkénd kontrola je najlepsim spésobom, ako rozpoznat nefunkény produkt pred jeho dalsim
pouZivanim.

9.4 Demontaz pred vykonanim distenia

» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.
» Vyrobok otvorit kibom.

9.5  Priprava na mieste pouzitia

» Ak je potrebné, skryté povrchy oplachnite prednostne demineralizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekac-
kami.

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstrarite pomocou vihkého bezvlaknitého ruska.

» Mokry vyrobok prepravujte v uzavretom boxe do 1 hodiny na miesto Cistenia a dezinfekcie.

9.6  Priprava pred ¢istenim
» \iyrobok rozobrat pred ¢istenim, pozri Demontaz.



9.7 Cistenie/dezinfekcia
9.7.1  Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu cistenia

/N NEBEZPECENSTVO
Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok upravujte vylucne s ruénym predcistenim a naslednym strojovym &i

/\ NEBEZPECENSTVO
Ohrozenie pacienta v désledku krizovej kontaminacie!
» Znedistené vyrobky nedistite v jednom sitovom kosi spolu s neznecistenymi vyrobkami.

A UPOZORNENIE
Poskod y pouzitim dnych Eistiacich/ ekénych prostriedkov afalebo vysokych teplét!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobcu,
- ktoré su povolené pre napr. hlinik, plast, nerez,
- ktoré nepdsobia na zmikcovadla (napr. v silikéne).
» Dodrziavajte tdaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.

» Na mechanické Cistenie nepouzivat Ziadne chemicky oxida¢né chemikalie (napr. H,0,), pretoze by mohli viest k
blednutiu/straty viditelnosti.

» Pri mokrom odstrafovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorseniu tcinnosti chemického procesu: Pred mechanickym Cistenim a dezinfekciou, vyrobok ddokladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

» Ak sa m6zu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a Cisto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plochach, v tom
pripade sa mikro-chirurgické vyrobky mézu mechanicky Cistit a dezinfikovat.

9.8  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manudlnym pred¢istenim
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat v zdsade preukdzatelnd ucinnost (napr. spinenie normy EN [SO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

9.8.1 Manualne preddcistenie kefkou

Cistenie B. Braun Stabimed® fresh
[stu—
dend)
] Oplachovanie RT 1 - P-v -

(stu-
dend)

P-V: Pitna voda

RT: Izbova teplota

Faza |

» Vlyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» V pripade potreby kefujte neviditelné plochy vhodnou ¢istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pri Cisteni pohybujte tuhymi komponentmi ako st napr. skrutky, kiby atd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou (20 ml) najmenej 5-krat.

Faza ll

» \yrobok kompletne oplachnite/preplachnite (vietky pristupné plochy) pod te¢icou vodou.

» Pohybte tuhymi komponentmi pri oplachovani, ako sii napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.

9.8.2 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna deszekcna
Typ pristroja: Jednokomorovy €istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku?

Predoplachnutie <25[77
Il Cistenie 55/131 10 DE-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1 %
pracovny roztok?)
n Neutralizacia >10/50 2 DE-V B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pracovny roztok 0,15 %
v Medzipreplachnutie | >10/50 1 DE-V -
v Medzipreplachnutie Il >10/50 1 DE-V -
Vi Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DE-V -
Vil Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
P-V: Pitna voda
DE-V: Demineralizovand voda
N Na preukazanie Cistitelnosti bol pouZity nasledujuci Cistiaci a dezinfekény pristroj: Miele 7836 CD
2 Cistiaci prostriedok s inaktivaénym Gcinkom na priény (pozri technické informacie Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)
» \lyrobok polozte na sietovy ko3 vhodny na Cistenie (zamedzte oplachovaciemu tiefiu).
» Viyrobok uloZte na sietovy ko3 s otvorenym kibom.
» Jednotlivé Casti pripojit pomocou limenu a kanalov na Specialne oplachovacie napojenie vozika injektora.

» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.
9.9 Kontrola, udrzba a skuska

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korézia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejovania!

» Pohyblivé &asti (napr. klby, trecie diely a zavitové tyée) pred skuskou funkénosti | t, pre vhodnu
sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom (napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® |-olejovy sprej
JG600 alebo STERILIT® I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodovang, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

» Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

» Znecisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.

» Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.
» Skontrolujte funkénost vyrobku:
- Nastroj tplne otvorte a zatvorte.
- Skontrolujte otacatelnost pootocenim otocnej hviezdice 1.
» Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.

9.10 Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spésobom.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, si chranené.

» Sitkové kose pre sterilizacny proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontamindcii produktu pocas skladovania.

9.11 Parna sterilizacia
Ozndmenie
Wyrobok je mozné sterilizovat v rozobranom ale aj zmontovanom stave.

» Uistite sa, Ze sterilizatny prostriedok mé pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plochdm (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany steriliza¢ny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a validovany podla normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 18 min na aktivovanie prionov

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

9.12 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

10. Technicky servis

/\VAROVANIE
Nebezpedenstvo drazu afalebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dal3ie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

11.  PrisluSenstvo/nahradné diely

11.1 Pre nastroje s rurovou nasadou MINOP InVent FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

FH633R Rukovit pre nastroje s rurovou nasadou MINOP InVent

FH635200 Nastroje s rarovou nasadou MINOP InVent vonkajsia rura

FF435R Roztvorend Cast s jadrom MINOP - mikronoznice Sp/Sp

FF436R Roztvorena ¢ast s jadrom MINOP - mikronozZnice St/St

FF437R Roztvorena cast s jadrom MINOP lyzicové mikroklieSte na biopsiu

FF438R Roztvorena ¢ast s jadrom MINOP mikroklieste na uchytenie a preparovanie
FF439R Roztvorena ¢ast s jadrom MINOP chirurgicka mikropinzeta

11.2  Pre nastroje s rurovou nasadou MINOP FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,

FF389R

=

FF432R Samostatny tchop k nastrojom FF385R-FF389R

FF433R Samostatna vonkajsia rara k FF385R-FF389R

FF435R Roztvoren Cast s jadrom MINOP - mikronoznice Sp/Sp

FF436R Roztvorend €ast s jadrom MINOP - mikronoznice St/St

FF437R Roztvorena ¢ast s jadrom MINOP lyZicové mikroklieste na biopsiu

FF438R Roztvorena cast s jadrom MINOP mikroklieste na uchytenie a preparovanie

FF439R Roztvorena ¢ast s jadrom MINOP chirurgicka mikropinzeta

12. Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

13. 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”
Cs6szaru miszerek

Jelmagyarazat

Forgo csillag

Fogantyu

Gomb

Mozgathato fogantyurész

Teljes szar (kiilsé cs6, belsd csé, munkabetét)
Pofarész

Munkabetét

Rugés nyelvek

9 Belsé csé

10 Kiilsé cs6

11 Rugdelemek (tapinthatd visszajelzés)

© NG A WN =

Szimbolumok a terméken és a csomagolason

Figyelem, altalanos figyelmeztetd jel
Figyelem, vegye figyelembe a kiséré dokumentumokat

1. Rendeltetés

A szétszerelhetd csdszaru miszerek a munkavégiik kialakitasatol fiiggéen vagasra, preparalasra, fogasra és biopszias
mintavételre szolgalnak.

Ezeket valamilyen hozzaférési eszkéz (pl. trokar) segitségével vezetik be a szervezetbe.

2. Javallatok

Javallatok, lasd Rendeltetés.

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi krén kiviil
esik.

3. Ellenjavallatok

3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

3.2 Relativ ellenjavallatok

A jelenleg rendelkezésre all6 ismeretek alapjan nincsenek termékspecifikus relativ ellenjavallatok. Vannak azonban
olyan orvosi vagy sebészeti allapotok, amelyek gatolhatjak az endoszkdpos technikat, példaul a sulyos vérzések, ame-
lyek a miitéti teriileten korlatozzak a lathatésagot.

Relativ ellenjavallatok esetén a felhasznald egyénileg dont a termék hasznalatarol.

4.  Kockazatok és mellékhatasok

A tajékoztatasra vonatkozo torvényi kitelezettségnek megfelelden az alabbi, a sebészeti eszkdzok hasznalataval kap-
csolatos, a gyartd altal ismert lehetséges kockazatokat és mellékhatasokat emeljiik ki. Ezek tulnyomorészt eljaras-
specifikusak, nem termékspecifikusak, és a kornyezd szévetek olyan nemkivanatos karosodasait foglaljak magukban,
amelyek példaul vérzéshez, fertézésekhez, anyaginkompatibilitishoz vagy a betegben észrevétleniil bennmaradd
miszeralkatrészekhez vezethetnek.

5.  Biztonsagos kezelés és iizembe helyezés

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék €s hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal vagy tapasztalattal.

» A hasznalati utasitast el kell olvasni, be kell tartani és meg kell 6rizni.

» A terméket csak rendeltetésszeriien hasznalja, lasd Rendeltetés.

» A szallitasi csomagolds eltavolitasa utan és az elsG sterilizalas el6tt tisztitsa meg a gyarilag Uj terméket (kézzel
vagy géppel).

» A gyarilag 0j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» Aterméket minden egyes hasznalat elétt szemrevételezéssel ellendrizze a kovetkezék szempontjabol: meglazult,
elhajlott, széttort, repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» Ne hasznéljon sériilt vagy hibas terméket. A sériilt terméket azonnal selejtezze le.

» Azonnal cserélje ki a sériilt alkatrészeket eredeti potalkatrészekre.

» A munkavégen ekként okozott karok elkeriilése érdekében tegye a kovetkezoket: Ovatosan vezesse be a terméket
a munkacsatornan (pl. trokaron) keresztiil.

» Radiofrekvencids miiszerrel torténd két miiszeres munkavégzés esetén egy trokaron beliil: lehetdség szerint el6-
sz0r a cs6szart miszert vezesse be, hogy elkeriilje az RF szigetelés sériilését. A miiszerek kivételekor: lehetéség
szerint elészor a radiofrekvencias miszert vegye ki.

6. Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!
» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a miikodoképességet.

A\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodése!
» A miiszereket FF385R-FF389R kizarolag trokarral egyiitt FF399R hasznalja.

/\ FIGYELMEZTETES
A terméknek a latomezdn kiviili hasznalata miatti sériilésveszély!
» A terméket csak szemrevételezéses ellendrzés mellett hasznalja.

Felhivds

A rugds elemeken keresztiil a felhaszndld tapinthatd visszajelzést kap, miel6tt a miiszer kilép a trokdrbdl (FF399R), és
a miitéti teriiletre keriil. A tapinthato visszajelzés miikdése csak a trokdr (FF399R) haszndlata esetén garantdlt.

7.  Szétszerelés
A csészari miiszerek a kovetkezo kiilénalld részekre bonthatok szét:
W Fogantyu 2
W Kiils6 cs6 10
W Belsé cs6 9
B Munkabetét 7
» A fogantyu 2 és a munkabetét 7 levalasztasa, lasd 1. Abra:
- Nyissa szét teljesen a mozgathato fogantyurészt 4.
- Nyomja meg és tartsa lenyomva a gombot 3.
- Egyidejlileg huzza lefelé a mozgathato fogantyurészt 4.

» Aszar 5 és a fogantyu 2 levalasztasa, lasd 2. Abra:
- Huzza vissza a forgo csillagot 1 iitkézésig a fogantyu 2 irdnyaban.
- Tartsa a forgo csillagot 1 az litkdz6nél, és huizza ki a szarat 5.

» A szar 5 szétszerelése, lasd 3. Abra:
- Huzza le a kiils6 csdvet 10 és a belsé csovet 9 a munkabetétrél 7.
~ Abelsd csé 9 kihtizasa a munkabetétbdl 7, lasd 4. Abra.

8.  Osszeszerelés
» A szar 5 osszeallitasa, lasd 5. Abra:
- CsUsztassa a belsd csovet 9 a rugos nyelvekkel 8 a munkavég irdanyaban a munkabetétre 7, amig a rugos
nyelvek 8 a helyiikre nem pattannak.
- Tolja a kiils6 csévet 10 a bels cs6 9 folott ltkdzésig a munkabetétre 7. Kozben gondoskodjon arrdl, hogy
korben a jeldlésen a nyilak a fogantyu irdnyaba mutassanak, lasd 6. Abra.

» Aszar 5 és a fogantyu 2 6sszekapcsolasa:

- Gondoskodjon arrdl, hogy a kiils6 cs6 10 itkdzésig a belsé cs6 9 és a munkabetét 7 folé legyen tolva, lasd
7. Abra.

- Huzza vissza (itk6zésig, és tartsa meg a forgé csillagot 1, lasd 8. Abra.

- Fogja meg a szarat 5 a zart munkavégen.

- Abehelyezéskor enyhén forditsa el a szarat 5 és a fogantyut 2, amig 6ssze nem kapcsolddnak.

- Hagyja, hogy a forgo csillag 1 eldrecstsszon, lasd 9. Abra. Ennek soran gondoskodjon arrdl, hogy a szar 5 biz-
tonsagosan be legyen reteszelve a fogantyiban 2, és még hizassal se lehessen kilazitani.

» Afogantyu 2 és a szar 5 teljes 6sszekapcsolasa:
- Nyissa szét teljesen a fogantyut 2.
- A mozgathaté fogantyurészt 4 a munkabetét 7 egyideji megfogasa mellett tolja felfelé, amig a gomb 3 a
helyére nem pattan, lasd 10. Abra.
- Gondoskodjon arrdl, hogy a mozgathatd fogantytrész 4 biztonsagosan be legyen reteszelve.
» A termék mikodéképességének ellendrzése:
- Nyissa szét és zarja 6ssze teljesen a muszert.
- Ellendrizze a forgathatdsagot a forgd csillag 1 elforditasaval.

9.  Validalt regeneralasi eljaras

9.1  Altalanos biztonsagi eldirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irinymutatdsokat, valamint a
sajdt, a regenerdldsra vonatkozo higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CID) szenvedé betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség és lehetséges viltozatai-

nak gyanuja esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a vonatkozd hatdlyos nemzeti jogszabd-
lyokat.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithatd. Ezért az iizemeltetd/regenerdld a felelds.

Avaliddldshoz a megadott vegyszereket haszndltuk.

9.2  Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Kovetkezésképp a hasznalat és a regeneralas kozott 1 oranal tobb idé nem telhet el, tilos 45 °C-

nal magasabb fixalo el6tisztitasi hdmérsékletet alkalmazni, valamint fixalo ferttlenitészereket (hatoanyag-bazis:

aldehid, alkohol) hasznalni.

A tiladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiai reakci6t és/vagy fakulast idézhet el6, tovabba a lézeres

felirat szemmel és géppel valo leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalmd maradvanyok (pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, séol-

datok, tisztitasra, fertGtlenitésre és sterilizalasra szolgald vizben) korrozié altali karosodashoz (lyukkorrézio, fesziilt-

ségkorrozi) és ezaltal a termékek rongalédasahoz vezetnek. Az eltavolitishoz megfelel 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

vegyszergyarté valamennyi alkalmazasi eléirasat szigortian be kell tartani. Ellenkez6 esetben a kovetkezo problémak

Iéphetnek fel:

B Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai regedés vagy térfogat-névekedés.

» A tisztitdshoz ne hasznéljon olyan fémkeféket és mas olyan suroldoszereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kezé esetben fennall a korrozid veszélye.

» A higiéniai szempontbol biztonsagos és anyagkimél§/értékmeg6rzoé ujboli regenerdlasra vonatkozo részletes
informaciokért lasd az www.a-k-i.org weboldalon az ,AKI-Brochures” rovatban, a ,Red brochure”.

9.3  Ujrafelhasznalhato termékek

A regeneralds olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A termék - kell6 gondossag mellett, valamint amennyiben sértetlen és tiszta - akar 75 alkalommal is felhasznalhato.
Minden tovabbi felhasznalas a felhasznald feleldssége.

A kovetkezo hasznalat elGtt a gondos szemrevételezés és a miikdddoképesség ellenérzése a legjobb mddja annak, hogy
észlelje, ha a termék mar nem mikodéképes.

9.4  Szétszerelés a regeneralasi eljaras elvégzése elott
» A terméket kdzvetleniil a hasznalat utan szerelje szét az utmutatonak megfelelGen.
» Nyissa szét a csukloval rendelkezd terméket.

9.5  Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhatoé fecskendével.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat egy nedves, szalmentes torlékendével.
» A terméket 1 6ran beliil nedvesen és zart hulladékgyjto tartalyban szallitsa el tisztitasra és fert6tlenitésre.

9.6  El6készités a tisztitas el6tt
» Tisztitas elott szerelje szét a terméket, lasd Szétszerelés.



9.7  Tisztitas/fertotlenités
9.7.1 Termékspecifikus biztonsagi eldirasok a regeneralasi eljarashoz

A\VESZELY
A beteg veszélyeztetésének kockazata!
> A terméket kizarolag kézi elGtisztitassal és az azt kivetd gépi tisztitassal regeneralja.

A\VESZELY
A beteg veszélyeztetésének kockazata keresztszennyezddés miatt!
» Ne tisztitsa a szennyezett termékeket a nem szennyezett termékekkel egyiitt, egy sziirékosarban.

AVIGYAZAT
A termék karosodasa nem megfelel§ tisztito-/fertdtlenitdszerek és/vagy a tul magas hémérséklet miatt!
» Olyan tisztito- és ferttlenitoszereket hasznaljon a gyarto utasitasai szerint,
- amelyek jova vannak hagyva példaul aluminiumt tianyagokhoz, r ntes acélhoz,
- amelyek nem karositjak a (pl. a szilikonban talalhatd) lagyitdszereket (pl. szilikonban).
» Vegye figyelembe a koncentraciora, a hGmérsékletre és a hatoidGre vonatkozo informaciokat.

A gépi tisztitashoz ne hasznaljon oxidalé vegyszereket (pl. H,0,), mivel ezek kifakulashoz/rétegveszteséghez
vezethetnek.

» Nedves artalmatlanitashoz hasznaljon megfeleld tisztito-/fertétlenitdszereket. A habzas és a folyamatkémia
hatékonysaga romlasanak elkeriilése érdekében tegye a kovetkezéket: A gépi tisztitas és fert6tlenités el6tt ala-
posan oblitse le a terméket folyd vizzel.

» Ha a mikrosebészeti termékek biztonsagosan és a tisztitdshoz megfelelden rogzitheték a gépekben vagy a tarolasi
segédeszkdzokdn, a mikrosebészeti termékek géppel tisztithatok és fertétlenithetok.

9.8  Gépi tisztitas/fert6tlenités kézi elGtisztitassal
Felhivds

A tisztito- és fertétlenitékésziilék teljesitményét alapvetéen vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. az EN
1SO 15883 szabvdnynak valé megfelelés).

Felhivds
A haszndlt tisztito- és fertGtlenitokésziiléket rendszeresen karban kell tartani és ellendrizni kell.

9.8.1 Kézi eldtisztitas kefével

Fazis  Lépés T t Kone.  Vizmi- Vegyszerek
[°C/°F1  [perc]  [%] néség

I Tisztitas SZH >15 1 vV B. Braun Stabimed® fresh
(hideg)
1. Oblités SZH 1 - % -
(hideg)
IV: Ivéviz
SZH: Szobahdmérséklet

1. fazis

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfelelé tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelheték szem-
mel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legaldbb 1 percig kefélje at egy megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Szerelje dssze a szétszedhetG terméket, lasd Osszeszerelés.
» A termék mikodoképességének ellendrzése:
- Nyissa szét és zarja 6ssze teljesen a miszert.
- Ellendrizze a forgathatdsagot a forgd csillag 1 1 elforditasaval.

» Azonnal selejtezze le a megsériilt vagy mikdodésképtelen termékeket, és tovabbitsa az Aesculap MUszaki Szervi-
zének, lasd Miszaki szerviz.

9.10 Csomagolas

» A finom munkavégl terméket megfeleléen védeni kell.

» Rendezze el a terméket a megfeleld taroloban, vagy helyezze megfeleld sziirékosarra. Gy6z6djon meg arrdl, hogy
a rendelkezésre allo vagoélek el vannak latva védelemmel.

» A sterilizalasi eljarasnak megfeleléen csomagolja be a sziirékosarakat, pl. Aesculap steril tartalyokba.

» Biztositsa, hogy a csomagolas megakadalyozza a tarolas soran a termék ujraszennyezddését.

9.11 Gozsterilizalas
Felhivds
A termék mind szétszerelt, mind Gsszeszerelt dllapotban sterilizdlhatd.
» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizaloszer minden kiilsé és bels6 feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyi-
tasaval).
» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gdzsterilizalas frakciondlt vakuumos eljarasban
- Gozsterilizalo a DIN EN 285 szerint, és a DIN EN I1SO 17665 szerint validalva
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 18 perces pihentetési idével a prioninaktivalashoz
» Tobb termék egy gézsterilizaloban valo egyideji sterilizélasa esetén: iigyeljen ra, hogy a gézsterilizalonak a gyar-
toja altal megadott legnagyobb megengedett terhelését ne Iépje tul.

9.12 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portél védve, szaraz, s6tét és allandé hémérsékleti helyen
térolja.

10. Miiszaki szerviz

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!
» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» Szervizelésért és karbantartasért forduljon az orszdgaban tallhato B. Braun/Aesculap képviselethez.
Az orvosi berendezéseken végzett médositasok a jotallasi/garancialis igények, valamint az esetleges engedélyek
elvesztését eredményezhetik.

A szervizek cimei

Aesculap Technischer Service
Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.

11. Tartozékok/potalkatrészek
11.1  MINOP InVent cs6szara miiszerekhez FH635R, FH636R, FH637R, FH638R,

» Ezutdn alaposan 6blitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fertotlenitdoldattal és egy megfeleld eldob- FH639R
hato fecskendével (20 ml), azonban legalabb 5 alkalommal.
Cikkszam Megnevezés
I. fazis
» Teljesen dblitse le/at a terméket (az Gsszes hozzaférhetd feliiletet) foly viz alatt. FH633R MINOP InVent fogantyti csszari miiszerekhez
» Oblités kizben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
W e s v e . Y b, FH635200 MINOP InVent cs6szari miszerek, kiilsé csé
9.8.2 Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertotlenités
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertétlenitokésziilék ultrahang nélkiil’ FF435R Pofarész belsd résszel, MINOP-mikroollé Sp/Sp
Fézis  Lépés T t Vizmi-  Vegyszerek FF436R Pofarész belsé résszel, MINOP-mikrooll6 St/St
[°C/°F]  [perc] ndseg
FF437R Pofarész bels résszel, MINOP Mikro biopszids kanalas fogo
l. ElGoblités <25[77 3 \% -
FF438R Pofarész bels résszel, MINOP Mikro fogdcsipesz és preparald csipesz
I Tisztitas 55/131 10 DV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
munkaoldat,1 %-os 2 FF439R Pofarész belsg résszel, MINOP Mikro sebészeti csipesz
l. Semlegesités >10/50 2 DV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 %-0s munkaoldat 11.2  MINOP cs6szaru miiszerekhez FF385R, FF386R, FF387R, FF388R, FF389R
Iv. I. kdztes dblités >10/50 1 DV - Cikkszam Megnevezés
V. Il. kdztes oblités >10/50 1 DV - FF432R Fogantyu miiszerekhez 6nmagaban FF385R - FF389R
VI Héfertdtlenités 90/194 5 Dv - FF433R Kiilsé cs8 dnmagéaban FF385R - FF389R-hez
VL Széritas - - - A tisztit- és fertStlenitdkésziilék prog- FF435R Pofarész belsé résszel, MINOP-mikroollo Sp/Sp
ramja szerint
FF436R Pofarész belsé résszel, MINOP-mikrooll6 St/St
IV: Ivéviz
DV: Demineralizalt viz FF437R Pofarész belsg résszel, MINOP Mikro biopszias kanalas fogo
V) A tisztithatésag igazoléséra a kivetkez tisztito- és ferttlenitékésziiléket hasznaltak: Miele 7836 CD i - : o ) o
2 Prioninaktivalé hatasu tisztitoszer (lasd: Miiszaki informacick, Dr. Weigert neodisher® SeptoClean) FF438R Pofarész belsg resszel, MINOP Mikro fogdcsipesz és preparalo csipesz
FF439R Pofarész belsg résszel, MINOP Mikro sebészeti csipesz

» Helyezze a terméket egy kdnnyen tisztithato sziirokosarra (vigyazzon, hogy a termékek ne legyenek takarasban).
» A terméket nyitott csukloval tarolja a szlirékosarban.

» Az egyes, lumennel és csatorndkkal rendelkezo alkatrészeket kézvetleniil az injektorkocsi specialis 6blitocsatla-
kozasara csatlakoztassa.

» A gépi tisztitast/fertétlenitést kovetden ellenérizze a lathatd feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

9.9  Ellenérzés, karbantartas és tesztelés

A\VIGYAZAT

A termék karosodasa (felmarddasok a fémen/surlédasi korrézid) a nem elegendd mennyiségii olajozas miatt!

» A mozgd alkatrészeket (pl. csukldk, csuszoalkatrészek és menetes rudak) a miikddoképesség ellendrzése
eldtt az alkalmazott sterilizalasi eljarasnak megfelelé apoldolajjal olajozza be (pl. gdzsterilizalas esetén
STERILIT® | JG60O olajspray vagy STERILIT® | JG598 olajcsepegtetd).

» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre hiilni.

» Minden tisztitas, fert6tlenités és szaritas utan ellendrizze a terméket a kovetkezok szempontjabol: szarazsag,
tisztasag, mikodoképesség, valamint karosodas, példaul a szigetelésen, korrodalt, kilazult, elhajlott, széttort,
repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» Széritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

» Tisztitsa meg és fertdtlenitse ujbdl a tisztitatlan terméket.

12.  Artalmatlanitas

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint Ujrahasznositasakor be kell tartani az adott
orszagban érvényes eldirasokat!

TA012978 2020-07 V6 Change No. 60792



Aesculap”
InStrumenti gredi cevi

Legenda

Vrtljiva zvezda

Rocaj

Gumb

Premic¢na rocica

Kompletna gred (zunanja cev, notranja cev, delovni vstavek)
Ustnik

Delovni vstavek

Vzmetni mehanizmi

9 Notranja cev

10 Zunanja cev

11 Vzmetni elementi (otipljive povratne informacije)
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Simboli na izdelku in embalazi

Pozor, splosni opozorilni znak
Pozor, upostevajte spremne dokumente

1. Namen uporabe

Razstavljivi cevni inStrumenti se uporabljajo glede na izvedbo delovnega konca za rezanje, pripravo, prijemanje in
odstranjevanje biopsij.

V telo se vstavljajo s pomogjo dostopnega instrumenta (npr. trokarja).

2. Indikacije

Indikacijeglejte Namen uporabe

Napotek
Uporaba izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami infali opisano uporabo, ni predmet odgovornosti proizva-
Jalca.

3. Kontraindikacije

3.1  Absolutne kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

3.2 Relativne kontraindikacije

Kolikor vemo, ni nobenih relativnih kontraindikacij za posamezne izdelke. Kljub temu obstajajo medicinska ali kirur-
Ska stanja, ki lahko ovirajo endoskopsko tehniko, kot so tezke krvavitve, ki omejujejo vidno polje pri operativnem
posegu.

V primeru relativnih kontraindikacij se uporabnik individualno odlo¢i o uporabi izdelka.

4.  Tveganja in nezeleni uéinki

V okviru pravne obveznosti zagotavljanja informacij so poudarjena naslednja mozna tveganja in nezeleni ucinki, ki
50 proizvajalcu znani, povezani z uporabo kirurskih instrumentov. Ti so ve¢inoma specifi¢ni glede na postopek in ne
specifiéni glede na izdelek, vkljucujejo neZelene poskodbe okoliskega tkiva, ki lahko povzrocijo npr. krvavitve, infek-
cije in inkompatibilnosti z materiali, ter lahko privedejo do tega, da se spregleda morebitne dele instrumentov, ki so
ostali v pacientu.

5.  Varno rokovanje in priprava

» lzdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

» Preberite, upostevajte in shranite navodila za uporabo.

» lzdelek uporabljajte le v skladu z njegovim namenom, glejte Namen uporabe.

» Nov izdelek o€istite po odstranitvi transportne embalaZe in pred prvo sterilizacijo (ro¢no ali strojno).

» Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

» Pred uporabo vizualno preverite izdelek, ali morda opazite: razrahljanje, upognjene, zlomljene, razpokane, obra-

bljene ali zlomljene dele.

Ne uporabljajte poskodovanega ali okvarjenega izdelka. PoSkodovan izdelek takoj odstranite.

Poskodovane dele takoj zamenjajte z originalnimi rezervnimi deli.

» Da bi se izognili poskodbam na delovni povrsini indtrumenta: |zdelek previdno vstavite skozi delovni kanal (npr.
trokar).

» Pri delu z biintrumentalnim RF initrumentom znotraj trokarja: Ce je mogoce, najprej vstavite inStrument gredi
cevi, da se prepreci poskodbe RF izolacije. Pri izvla¢enju inStrumentov: Ce je mogoce, najprej odstranite instru-
ment RF.

vy

6.  Upravljanje

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» InStrumenti FF385R - FF389R se uporabljajo izklju¢no s trokarjem FF399R.

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb zaradi uporabe izdelka izven vidnega polja!
» lzdelek uporabite samo pod vizualnim nadzorom.

Napotek
Skozi vzmetne elemente prejme uporabnik otipne povratne informacije, preden instrument preide iz trokarja FF399R
in vstopi na operacijsko podrodje. Funkcija otipne povratne informacije je zagotovljena le pri uporabi trokarja FF399R.

7. Razstavljanje

InStrumenti gredi cevi so raz¢lenjeni na naslednje posamezne dele:
W Rocaj 2

Zunanja cev 10

Notranja cev 9

Delovni vstavek 7

Lodite rocaj 2 in delovni vstavek 7, glej Sliko 1:

- Popolnoma odprite premi¢ni rocaj 4.

- Pritisnite gumb 3 in ga pridrzite .

- Hkrati potegnite premi¢no rocico 4 navzdol.

|
u
|
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» Locite gred 5 in rocaj 2 , glej Sliko 2:
- Vrtljivo zvezdo 1 povlecite nazaj do konca v smeri ro¢ice 2.
- Pridrzite vrtljivo zvezdo 1 pri dnu in izvlecite gred 5.

» Demontirajte gred 5, glej Sliko 3:
- Odstranite zunanjo cev 10 in notranjo cev 9 z delovnega vstavka 7.
- Odstranite notranjo cev 9 z delovnega vstavka 7, glej Sliko 4.

8. Montaza

» Sestavite gred 5, glej Sliko 5:
- Potisnite notranjo cev 9 z vzmetnimi mehanizmi 8 v smeri delovnega konca na delovni vstavek 7, dokler se
vzmetni mehanizmi 8 ne zataknejo.
- Potisnite zunanjo cev 10 do konca preko notranje cevi 9 na delovni vstavek 7. Prepricajte se, da puscice kro-
Zne oznake kaZzejo v smeri rocaja, glej Sliko 6.

» Povezite gred 5 in rocaj 2:

- Prepricajte se, da je zunanja cev 10 potisnjena do konca preko notranje cevi 9 z delovnim vstavkom 7, glej
Sliko 7.

- Potisnite vrtljivo zvezdo 1 do konca in pridrzite, glej Sliko 8.

- Primite gred 5 na zaprtem delovnem koncu.

- Gred 5 in rocaj 2 ob vstavljanju rahlo zavrtite, dokler se ne povezeta.

- Pustite, da vrtljiva zvezda 1 zdrsne naprej, glej Sliko 9. Pri tem se prepricajte, da je gred 5 varno zaklenjena
v ro€aj 2 in se tudi pod pritiskom ve¢ ne more premakniti.

» Povezite rocaj 2 in gred 5:
- Odprite rocaj 2 celoti.
- Premaknite premicno ro¢ico 4 navzgor ob isto¢asnem prijemanju delovnega vstavka 7, dokler se gumb 3 ne
zasko¢i, glej sl. 10.
- Zagotovite, da je premicni del ro€ice 4 varno zaklenjen.
» Preverite funkcionalnost izdelka:
- Popolnoma odprite in zaprite inStrument.
- Preverite vrtljivost vrtljive zvezde 1 tako, da jo zavrtite.

9.  Validiran postopek predelave

9.1  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

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.

Za potrjevanje je bila uporabljena navedena kemija.

9.2  Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko otezijo ali onemogocijo ¢iscenje ter povzrocijo korozijo. Zato se ne sme

preseci 1-urnega obdobja med nanasanjem in pripravo, ne sme se aplicirati pri fiksirni temperaturi za predciséenje

>45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev (aktivne sestavine na bazi: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih Cistil lahko privede do kemi¢nih poskodb in/ali zbleditve ter vizu-

alne ali strojne neberljivosti laserskih oznacb na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjavecem jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirur3ki ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloske razto-

pine, v vodi za ¢is¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo), povzro¢ijo korozijsko skodo (luknjasta korozija, napetostna koro-

zija) in s tem unicenje izdelkov. Za odstranitev je potrebno izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo

ter naknadno susenje.

Po potrebi ponovno osusite.

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. Potrebno je strogo upostevanje

vseh specifikacij proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

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 podrobnej3e informacije o higiensko varni in materialom/okolju prijazni ponovni predelavi, glejte www.a-k-
i.org rubriko "AKI-Brochures", Red brochure".

9.3  lzdelki za ponovno uporabo

Vplivi predelave, ki bi lahko privedli do poskodbe izdelka, niso znani.

Izdelek je mogoce ponovno uporabiti do 75-krat, ob skrbni in ustrezni uporabi ter pod pogojem, da je neposkodovan
in Cist. Za vsako nadaljnjo uporabo, ki presega predpisano Stevilo, v celoti odgovarja uporabnik.

Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo je najboljsi nacin, kako prepoznati izdelek, ki
ni vec funkcionalen, .

9.4  Razstavljanje pred postopkom priprave
» lzdelek takoj po uporabi demontirajte v skladu z navodili.
» Odprite izdelek z zgibom.

9.5  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 pus¢a vlaken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v roku 1 ure po kon¢anem ¢iS€enju in dezinfekciji.

9.6  Priprava pred ciS¢enjem

» lzdelek pred ¢iScenjem razstavite, glejte Razstavljanje.



9.7  Cis€enje/Dezinfekcija
9.7.1 Specificna varnostna navodila za posamezne izdelke za postopek priprave

/N NEVARNOST
Nevarno za paciente!
» lzdelek pripravite izklju¢no z ro¢nim predcis¢enjem in naknadnim mehanskim ciscenjem.

/\ NEVARNOST
Nevarnost za pacienta zaradi navzkrizne kontaminacije!
» Onesnazenih izdelkov v cedilni kosari ne Cistite skupaj z neonesnazenimi.

/\PREVIDNO
Poskodba izdelka zaradi neprimernih ¢istil/razkuzil in/ali pretirano visokih temperatur!
» Po navodilih proizvajalca uporabite Cistila in razkuzila,
- ki so odobrena za aluminij, plastiko, nerjavece jeklo,
- ki ne vplivajo na meh¢ala (npr. v silikonu).
» Upostevajte informacije o koncentraciji, peraturi in ¢asu delovanj

» Pri izdelkih, premazanih z PVD-jem, ne uporabljajte kemikalij, ki povzocajo oksidacijo (npr. H,0,), saj te lahko
povzrotijo zbleditev/odrgnjenje plasti.

» 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
s teko¢o vodo.

> CEJe mikrokirurske izdelke mogoce varno in v skladu s ¢is¢enjem pritrditi na stroje ali na pripomocke za skladi-
sCenje, jih strojno odistite in dezinficirajte.

9.8  Strojno ¢iscenje/dezinfekcija z roénim pred¢iséenjem

Napotek
Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni uinkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznako CE v
skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek
Uporabljeno napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

9.8.1 Rocno predciscenje s krtacko

scenje RT (hla- >15 B. Braun Stabimed® fresh
dno)
1] Izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
dno)
T-W: Pitna voda
RT: Sobna temperatura

Faza |

» lzdelek namocite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina ocis¢ena vseh ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine $¢etkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

» Med ciscenjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Nato ta obmodja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo (20 ml), pono-
vite najmanj 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.

9.8.2 Strojno alkalno ¢iS€enje in termi¢na dezinfekcija
Vrsta naprave: Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka")

Predizpiranje <25[77

Il éi§éenje 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean raz-
topina 1 0?2

n Nevtralizacija >10/50 2 VE-W B. Braun Helimatic® Nevtralizer C
Delovna raztopina 0,15 %

v Vmesno izpiranje | >10/50 1 VE-W -

" Vmesno izpiranje Il >10/50 1 VE-W -

Vi Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -

Vil Susenje - - - Glede na program za ¢iscenje in dezin-

fekeijo naprave

T-W: Pitna voda

VE-W: Popolnoma razsoljena voda

V7za dokazovanje Cistosti je bila uporabljena naslednja naprava za ¢iscenje in razkuzevanje: Miele 7836 CD
2 (istilo z uginkom inaktivacije prionov (glej Tehni¢ne informacije Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Izdelek polozite na cedilno kosaro (poskrbite, da na izdelku ne bo vidnih ostankov izpiranja).

Izdelek shranite na cedilni kosari z odprtim gibljivim delom.

Posamezne dele z lumni in kanali poveZite neposredno na posebni prikljucek za izpiranje injektorskega vozicka.
» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povrsini.

vvyy

9.9 Kontrola, vzdrZevanje in preskusanje

/\ PREVIDNO

Po3kodba (kovinske razjede/korozija) izdelka zaradi nezadostne naoljenosti!

> Gibljive dele (npr. spoje, drsne dele in navojne palice) pred prei ja naoljite z neg
oljem, primernim za postopek sterilizacije (npr. za parno sterilizacijo STERILIT® I-olje v razprsilu JG60O0 ali
STERILIT® I-olje v kapljicah JG598).

» Pustite, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.

» Po vsakem ciscenju, dezinfekeiji in suSenju preverite izdelek glede sledecih lastnosti: Suhost, ¢istoca, funkcija in
poskodba, na primer izolacija, deli s korozijo, ohlapnost, upognjenost, zlomljenost, razpokanost, obrabljenost in
odlomljenost delov.

» Moker ali vlazen izdelek posusite.

» Ocistite in dezinficirajte ne€isti izdelek.

» Sestavite razstavljiv izdelek, glejte Montaza.
» Preverite funkcionalnost izdelka:
- Popolnoma odprite in zaprite instrument.
- Preverite vrtljivost vrtljive zvezde 1 tako, da jo zavrtite.
» Neustrezen izdelek nemudoma izlodite in ga posredujte Tehniéni sluzbi podjetja Aesculap, glejte Tehnicna sluzba.

9.10 Embalaza

» lzdelek z neznim 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 embalaZza preprecuje ponovno kontaminacijo izdelka med skladis¢enjem.

9.11 Parna sterilizacija

Napotek
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 po DIN EN 285 in v skladu z DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem procesu pri 134 °C, ¢as drzanja 18 minut za inaktivacijo prionov.
» Sterilizacija vec izdelkov v enem parnem sterilizatorju: Poskrbite, da ni presezena najvecja dovoljena obremenitev
parnega sterilizatorja, v skladu s proizvajal¢evimi specifikacijami.

9.12 Skladis¢enje

» Sterilne izdelke v embalazi, zas¢iteni pred bacili in prahom, hranite v suhem, temnem prostoru z enakomerno
temperaturo.

10. Tehnicna sluzba

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» lzdelka ne spreminjajte.

> Za tovrstne servisne storitve se obrnite na vadega nacionalnega zastopnika za B.Braun/Aesculap.
Spremembe medicinske opreme lahko povzrogijo izgubo garancijskih/jamstvenih pravic in morebitnih dovoljenj.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

11. Dodatna oprema/nadomestni deli
11.1 Za MINOP InVent inStrumente gredi FH635R, FH636R, FH637R, FH638R,

FH639R
N
FH633R MINOP InVent rocaj za inStrumente gredi
FH635200 MINOP InVent instrumenti gredi zunanja cev
FF435R Ustnik MINOP mikro 3karje Sp/Sp
FF436R Ustnik MINOP mikro 3karje St/St
FF437R Ustnik MINOP Zlickaste klesce za mikro biopsijo
FF438R Ustnik MINOP mikro kles¢e za pripravo in prijemanje
FF439R Ustnik MINOP mikro kirurska pinceta

11.2  Za MINOP inStrumente gredi FF385R, FF386R, FF387R, FF388R, FF389R

FF432R Rocaj samo za instrumente FF385R - FF389R
FF433R Zunanja cev sama za FF385R - FF389R

FF435R Ustnik MINOP mikro Skarje Sp/Sp

FF436R Ustnik MINOP mikro 3karje St/St

FF437R Ustnik MINOP Zlickaste klesce za mikro biopsijo
FF438R Ustnik MINOP mikro kles¢e za pripravo in prijemanje
FF439R Ustnik MINOP mikro kirurska pinceta

12. Odstranjevanje

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaze, upostevajte nacionalne predpise.
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Aesculap”
Instrumenti s intubacijskom cijevi

Legenda

Rotirajuca zvijezda

Drska

Gumb

Pokretna rucka

Kompletni drzak (vanjska cijev, unutarnja cijev, radni umetak)
ée\just

Radni umetak

Opruzni jezicci

9 Unutarnja cijev

10 Vanjska cijev

11 Opruzni elementi (taktilna povratna informacija)
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Simboli na proizvodu i ambalazi

Pozor! Op¢i znak upozorenja!
Pozor! Obratite pozornost na prate¢u dokumentaciju!

1. Predvidena namjena

Ovisno o zavrsetku rada, instrumenti s intubacijskom cijevi koji se mogu demontirati koriste se za rezanje, pripremu,
hvatanje i vadenje biopsijskih uzoraka.

Unose se u tijelo s pomocu pristupnog instrumenta (npr. trokar).

2.  Indikacije

Indikacije, pogledajte Predvidena namjena.

Napomena

Upotreba proizvoda protivno navedenim indikacijama i/ili opisanom naéinu primjene izvan je odgovornosti proizvo-
daca.

3. Kontraindikacije

3.1  Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

3.2 Relativne kontraindikacije

Prema nasim sadasnjim saznanjima, ne postoje relativne kontraindikacije specifi¢ne za proizvod. Medutim, postoje
medicinska ili kirurska stanja koja mogu ometati endoskopsku tehniku, kao Sto su teska krvarenja koja ogranicavaju
vidljivost u operativnom polju.

U slucaju relativnih kontraindikacija, korisnik individualno odlu¢uje o upotrebi proizvoda.

4. Rizici i nuspojave

U okviru pravne obveze pruzanja informacija istaknuti su sljedec¢i mogudi rizici i nuspojave koji su poznati proizvo-
dacu, a povezani su s upotrebom kirurskih instrumenata. Oni se uglavnom odnose na postupak, a ne na proizvod i
uklju€uju neZeljena ostecenja okolnog tkiva, koja mogu dovesti do, primjerice, krvarenja, infekcija, nespojivosti mate-
rijala ili do nezapaZenog ostanka dijelova instrumenta u tijelu pacijenta.

5.  Sigurno rukovanje i priprema

» Proizvodom i dodatnom opremom smiju rukovati i primjenjivati ih samo osobe koje posjeduju odgovarajucu
obuku, znanje ili iskustvo.

» Procitajte, slijedite i sacuvajte upute za upotrebu.

» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s predvidenom namjenom, pogledajte Predvidena namjena.

» Tvornicki nov proizvod nakon uklanjanja transportne ambalaZze i prije prve sterilizacije (ruéno ili strojno) odistite.

» Tvornicki nov ili nekoristen proizvod ¢uvajte na suhom, ¢istom i zasticenom mjestu.

» Prije svake primjene vizualno provjerite proizvod kako biste provjerili ima li odvojenih, savijenih, polomljenih,
napuknutih, istroSenih ili odlomljenih dijelova.

» Nemojte upotrebljavati ostecen ili neispravan proizvod. Osteceni proizvod odmah izdvojite.

» Ostecene pojedinacne dijelove odmah zamijenite originalnim zamjenskim dijelovima.

» Kako biste pri zavrietku rada izbjegli ostecenja: proizvod pazljivo uvedite kroz radni kanal (npr. trokar).

» Prilikom rada s instrumentom RF unutar trokara: Ako je moguce, prvo umetnite instrument s intubacijskom cijevi
kako bi se izbjegla oste¢enja RF izolacije. Pri provodenju instrumenata: Ako je moguce, prvo uklonite RF instru-
ment.

6. Rukovanje

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!
» Prije svake upotrebe obavite provjeru funkcija.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!
» Instrumente FF385R - FF389R koristite iskljucivo s trokarom FF399R.

/\ UPOZORENJE
Postoji opasnost od ozljeda ako se proizvod upotrebljava izvan vidnog polja!
» Proizvod upotrebljavajte samo uz vizualni nadzor.

Napomena

S pomoéu opruznih elemenata korisnik prima taktilne povratne informacije prije nego Sto instrument izade iz trokara
FF399R i ude u operativno polje. Funkcija taktilnih povratnih informacija zajamcena je samo kada se koristi trokar
FF399R.

7.  Demontaza
Instrumenti s intubacijskom cijevi ras¢lanjeni su na sljedece pojedina¢ne dijelove:
M Rucka 2
W Vanjska cijev 10
B Unutarnja cijev 9
M Radni umetak 7
» Odvojite rucku 2 i radni umetak 7, pogledajte SI. 1:
- Potpuno otvorite pokretnu rucku 4.
- Pritisnite tipku 3 i drzite je pritisnutom.
- Uisto vrijeme, dio 4 pokretne rucke povucite prema dolje.

» Odvojite cijev 5 i rucku 2, pogledajte SI. 2:
- Uvucite rotirajucu zvijezdu 1 do grani¢nika u smjeru rucke 2.
- Drzite rotiraju¢u zvijezdu 1 za grani¢nik i izvucite cijev 5.

» Rastavite cijev 5, pogledajte SI. 3:
- Vanjsku cijev 10 i unutarnju cijev 9 izvadite iz radnog umetka 7.
- Uklonite unutarnju cijev 9 iz radnog umetka 7, pogledajte SI. 4.

8. Montaza
» Sastavite drzak 5, vidi SI. 5:
- Gurnite unutarnju cijev 9 s opruznim jezi¢cima 8 na radni umetak u smjeru radnog kraja 7 sve dok opruzni
jezi€ci 8 ne sjednu na svoje mjesto.
- Gurnite vanjsku cijev 10 sve do grani¢nika preko unutarnje cijevi 9 na radni umetak 7. Pritom provjerite poka-
zuje i strelica rotirajuce oznake u smjeru rucke, pogledajte SI. 6.

» Povezite cijev 5 i rucku 2:

- Provjerite je li vanjska cijev 10 gurnuta sve do grani¢nika preko unutarnje cijevi 9 zajedno s radnim
umetkom 7, pogledajte SI. 7.

- Povucite unatrag rotirajucu zvijezdu 1 sve dok se ne zaustavi i drZite je, pogledajte SI. 8.

- Cijev 5 primite na zatvorenom radnom kraju.

- Lagano zakrenite cijev 5 i rucku 2 prilikom umetanja, sve dok se ne spoje.

- Pustite da rotirajuca zvijezda 1 klizne prema naprijed, pogledajte SI. 9. Pritom provjerite je li cijev 5 ¢vrsto
blokirana u rucki 2 i da se vise ne moZe otpustiti ni povlacenjem.

» Potpuno poveZite rucku 2 i cijev 5:
- Potpuno otvorite rucku 2.
- Pomicite pokretnu rucicu 4 prema gore uz istovremeno prianjanje na radni umetak 7 sve dok gumb 3 ne
sjedne na mjesto, pogledajte SI. 10.
- Provjerite je |i pokretna rucka 4 ¢vrsto blokirana.
» Provjerite funkcionalnost proizvoda:
- Otvorite i zatvorite instrument u potpunosti.
- Provjerite moguénost okretanja okretanjem rotirajuce zvijezde 1.

9.  Odobreni postupak pripreme

9.1  Opce sigurnosne napomene

Napomena
PridrZavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih normi i direktiva i viastitih higijenskih pro-
pisa za pripremu.

Napomena

Kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom bolescéu (CJB) i kod pacijenata kod kojih postoji sumnja na CJB ili mogude
varijante, kod pripreme proizvoda obavezno je pridrzavati se vazecih nacionalnih odredbi.

Napomena

Treba napomenuti da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog odo-
brenja postupka pripreme. Odgovornost za to snosi operater/osoba koja obavlja pripremu.

Za validaciju je upotrijebljena navedena kemija.

9.2  Opce napomene

Osuseni, odnosno fiksirani ostaci od operacije mogu otezati ¢is¢enje, odnosno uciniti ga neucinkovitim i prouzroditi

koroziju. Sukladno tome, ne smije se prekoraciti razdoblje od 1 sata izmedu primjene i pripreme, ne smiju se upotre-

bljavati fiksirajuce temperature prethodnog ¢iscenja >45 °C i ne smiju se upotrebljavati fiksirajuca dezinfekcijska

sredstva (baza aktivnih tvari: aldehid, alkohol).

Prevelike doze sredstava za neutralizaciju ili sredstava za temeljito ¢iS¢enje mogu dovesti do kemijskog djelovanja

ifili do izbljedivanja i vizualne ili mehanicke neitljivosti laserske oznake na nehrdajucem Celiku.

Kod nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrze klor, odnosno klorid (npr. ostaci od operacije, lijekovi, slane fizioloske oto-

pine, u vodi za &is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju) dovode do oste¢enja od korozije (rupicasta korozija, napetosna

korozija) i na taj nadin do unistavanja proizvoda. Za uklanjanje je potrebno obaviti dovoljno ispiranje demineralizi-

ranom vodom i naknadno susenje.

Ako je potrebno, i dodatno osusiti.

Smiju se upotrijebiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju odobrenja VAH (Udruga

za primijenjenu higijenu) ili FDA (Agencija za hranu i lijekove), odnosno oznaku CE) i koje je preporucio proizvodaé¢

kemikalija s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezno je strogo pridrzavanje svih uputa za primjenu koje je

izdao proizvoda¢ kemikalija. U suprotnom, to moZe dovesti do sljede¢ih problema:

B Ostecenja materijala, kao Sto su npr. korozija, pukotine, lomovi, prijevremeno starenje ili bubrenje.

» 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".

9.3  Proizvodi za viSekratnu upotrebu

Nisu poznati utjecaji pripreme koji mogu dovesti do oStecenja proizvoda.

Uz odgovarajucu paznju i pod uvjetom da je neoStecen i €ist, proizvod se moZze ponovno upotrebljavati do 75 puta.
Korisnik snosi odgovornost za svaku daljnju primjenu izvan okvira navedene primjene.

Najbolji nacin za prepoznavanje proizvoda koji vise nije funkcionalan jest provodenje pazljive vizualne i funkcionalne
provjere prije sljedece upotrebe.

9.4 Demontaza prije obavljanja postupka pripreme

» Neposredno nakon upotrebe proizvod demontirajte u skladu s uputama.
» Proizvod otvorite zglobom.

9.5 Priprema na mjestu primjene

» Ako je primjenljivo, povrsine koje nisu vidljive po moguénosti isperite demineraliziranom vodom, npr. pomoc¢u
jednokratne Strcaljke.

» Vidljive ostatke od operacije u cijelosti uklonite vlaznom krpom koja ne ostavlja dlacice.

» Mokar proizvod u zatvorenom spremniku za zbrinjavanje transportirajte na ¢is¢enje i dezinfekciju u roku od
1 sata.

9.6  Priprema prije Cisc¢enja
» Rastavite proizvod prije ¢iS¢enja, pogledajte Demontaza.



9.7  Cis¢enje/dezinfekcija
9.7.1 Sigurnosne napomene specificne za proizvod tijekom postupka pripreme

/\ OPASNOST
Opasnost za pacijente!
» Proizvod pripremite iskljucivo ru¢nim prethodnim cis¢enjem i naknadnim strojnim ciS¢enjem.

/\ OPASNOST
Opasnost za pacijenta uslijed krizne kontaminacije!
» Zaprljane proizvode nemojte Cistiti u kosari za cijedenje zajedno s nezaprljanim proizvodima.

/\ OPREZ
Ostecenje proizvoda neprikladnim sredstvima za ¢iS¢enje/dezinfekciju ifili previsokim temperaturama!
» Upotrebljavajte sredstva za Ciscenje i dezinfekciju prema uputama proizvodaca,
- koja su odobrena za, primjerice, al ij, plastiku, opl jeni Celik,
- koja ne djeluju nepovoljno na plastifikatore (npr. silikon).
» Obratite pozornost na podatke o koncentraciji, temperaturi i vremenu djelovanja.

» Za strojno Ciscenje nemojte upotrebljavati oksidirajuce kemikalije (npr. H,0,) jer mogu dovesti do izbljediva-
nja/gubitka sloja.

» Koristite prikladna sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju pri mokrom skladistenju. Radi izbjegavanja pjenjenja i pogor-
sanja ucinkovitosti procesne kemije: prije strojnog Cis¢enja i dezinfekcije proizvod temeljito isperite tekucom
vodom.

» Kako bi se mikrokirurski proizvodi mogli sigurno i higijenski fiksirati u strojevima ili na pomagalima za spremanje,
strojno ih oCistite i dezinficirajte.

9.8  Strojno Cis¢enje/dezinfekcija uz prethodno ruéno ¢idéenje

Napomena
Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju u pravilu mora imati ispitanu ucinkovitost (npr. ispunjavati zahtjeve norme EN
IS0 15883).

Napomena
Potrebno je redovito obavijati odrZavanje i provjeru uredaja za ¢iséenje i dezinfekciju koji se upotrebljava.

9.8.1 Prethodno rucno cis¢enje cetkom

CISCEnjE B. Braun Stabimed® fresh
[hladno]
] Ispiranje ST 1 - P-v -
(hladno)
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura

Faza |

» Ciséenje proizvoda potrebno je obaviti odgovarajucom cetkom za CiScenje u otopini sve dok na povrsini vise ne
bude vidljivih ostataka.

» Prema potrebi, povrsine koje nisu vidljive Cistite odgovaraju¢om ¢etkom za ¢is¢enje najmanje 1 min.

» Pri cis¢enju nemojte pomicati ucvrs¢ene komponente, kao $to su npr. vijci za podesavanje, zglobovi itd.

» Tamjesta zatim temeljito isperite aktivnom dezinfekcijskom otopinom za ¢iS¢enje i odgovarajuc¢om jednokratnom
strcaljkom (20 ml) najmanje 5 puta.

Faza Il

» Proizvod u cijelosti (sve njegove dostupne povrsine) isperite pod teku¢om vodom.

» Pri ispiranju nemojte pomicati ucvrs¢ene komponente, kao $to su npr. vijci za podesavanje, zglobovi itd.

9.8.2 Strojno alkalno ¢iS¢enje i toplinska dezinfekcija
Tip uredaja: jednokomorni uredaj za ¢iS¢enje/dezinfekeiju bez ultrazvuka?

Pretpranje <25[77

Il éi§éenje 55/131 10 DEM-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
otopina za upotrebu 1 02

n Neutralizacija >10/50 2 DEM-V B. Braun Helimatic® neutralizator C
Otopina za upotrebu 0,15 %

v Meduispiranje | >10/50 1 DEM-V -

v Meduispiranje Il >10/50 1 DEM-V -

vi Toplinska dezinfekcija 90/194 5 DEM-V -

Vil Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢iscenje i

dezinfekeiju

P-v: Pitka voda

DEM-V: Demineralizirana voda

N Za dokazivanje Cistoce upotrijebljen je sljedeci uredaj za ¢iS¢enje i dezinfekciju: Miele 7836 CD
2

Uredaj za ¢iS¢enje s utinkom prevencije prijenosa priona (vidjeti odjeljak Tehnicki podaci Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

» Stavite proizvod na kosaru za cijedenje prikladnu za ¢is¢enje (tako da ne bude neois¢enih podrucja).

Proizvod odloZite s otvorenim zglobom na kosari za cijedenje.

» Pojedinacne dijelove s lumenom i kanalima prikljucite izravno na poseban prikljucak za ispiranje injektorskih
kolica.

» Nakon strojnog ¢idéenja/dezinfekcije provjerite ima li na vidljivim povriinama ostataka.

v

9.9  Kontrola, odrZavanje i provjera

/\ OPREZ

Ostecenje proizvoda (nagrizanje metala/korozija uslijed trenja) zbog nedovoljnog podmazivanja!

» Prije provjere funkcija na pomiéne dijelove (npr. zglobovi, klizni dijelovi, navojne 3ipke) nanesite ulje za
njegu koje je prikladno za primijenjeni postupak sterilizacije (npr. sterilizacija parom STERILIT® | ulje u ras-
privacu JG60O ili STERILIT® | mazalica JG598).

» Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.

» Nakon svakog ¢is¢enja, dezinfekcije i susenja provjerite je li proizvod: suh, Cist, funkcionalan, da nije ostecen, npr.
izolacija, te da nema korodiranih, odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknutih, istrosenih i odlomljenih dijelova.

» Osusite mokar ili vlazan proizvod.

» Necist proizvod ocistite i dezinficirajte.

» Sastavite proizvod koji se moze rastaviti, pogledajte Montaza.

» Provjerite funkcionalnost proizvoda:
- Otvorite i zatvorite instrument u potpunosti.
- Provjerite mogucnost okretanja okretanjem rotirajuce zvijezde 1.

» Ostecen ili neupotrebljiv proizvod odmah izdvojite i proslijedite Aesculap tehnickoj podrsci, pogledajte Tehnicka
podrska.

9.10 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 s postupkom sterilizacije (npr. u sterilne spremnike Aesculap).

» Uvjerite se da ambalaza onemogucuje ponovnu kontaminaciju proizvoda tijekom skladistenja.

9.11 Sterilizacija parom

Napomena
Proizvod se moZe sterilizirati u rastavijenom, ali i u sastavijenom stanju.

» Pobrinite se da sredstvo za sterilizaciju ima pristup svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otvaranjem ven-
tila i slavina).

» Odobreni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom vakuumskom postupku
- Parni sterilizator u skladu s DIN EN 285 i odobren u skladu s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri temperaturi od 134 °C, vrijeme trajanja 18 min. radi

prevencije prijenosa priona

» Kod istodobne sterilizacije vise proizvoda u jednom parnom sterilizatoru: pobrinite se da ne dode do prekoracenja

najveceg dopustenog opterecenja parnog sterilizatora prema uputama proizvodaca.

9.12 Skladistenje

» Sterilne proizvode skladistite u ambalazi zasti¢enoj od prasine i klica u suhoj, tamnoj prostoriji s ujednacenom
temperaturom.

10. Tehnicka podrska

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!

havliati

» Na proizvodu se ne smiju ljati preinake.

» Za servis i odrzavanje obratite se nacionalnom zastupnistvu tvrtke B. Braun/Aesculap.
Preinake na medicinsko-tehnickoj opremi mogu dovesti do gubitka prava na jamstvo/jamstvenih prava i eventualnih
odobrenja.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Ostale adrese servisa mozete pronadi putem gore navedene adrese.

11. Dodatna opremafzamjenski dijelovi

11.1  Za instrumente s intubacijskom cijevi MINOP InVent FH635R, FH636R,
FH637R, FH638R, FH639R

FH633R Rucka za instrumente s intubacijskom cijevi MINOP InVent

FH635200 Vanjska cijev instrumenata s intubacijskom cijevi MINOP InVent
FF435R Celjust s jezgrom Mikroskopske skare MINOP Sp /Sp

FF436R Celjust s jezgrom Mikroskop ske skare MINOP St/St

FF437R Celjust s jezgrom Mikroskopska biopsijska klijesta MINOP

FF438R Celjust s jezgrom Mikrosopska klijesta za zahvacanje i pripremu MINOP
FF439R Celjust s jezgrom Mikroskopska kirurska pinceta MINOP

11.2  Za instrumente s intubacijskom cijevi MINOP FF385R, FF386R, FF387R,
FF388R, FF389R

FF432R Rucka samo instrumentima FF385R - FF389R

FF433R Vanjska cijev sama za FF385R - FF389R

FF435R Celjust s jezgrom Mikroskopske skare MINOP Sp /Sp

FF436R Celjust s jezgrom Mikroskopske skare MINOP St/St

FF437R Celjust s jezgrom Mikroskopska biopsijska klijesta MINOP

FF438R Celjust s jezgrom Mikroskopska klijesta za zahvacanje i pripremu MINOP
FF439R Celjust s jezgrom MINOP Miroskopska kirurska pinceta

12. Zbrinjavanje

» Kod zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadajucih komponenti i ambalaze pridrzavajte se nacionalnih pro-
pisa.
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Aesculap”
Instrumente cu tija tubulara

Legenda

Stea rotativa

Maner

Buton

Méner mobil

Tija completa (tub exterior, tub interior, insertie de lucru)
Falci

Insertie de lucru

Aripi flexibile

9 Tub interior

10 Tub exterior

11 Elemente flexibile (feedback tactil)
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Simbole pe produs si ambalaj

Atentie, simbol de avertizare general
Atentie, respectati documentele insotitoare

1. Scopul utilizarii

in functie de varianta capatului de lucru, instrumentele cu tija tubulard demontabile sunt utilizate in biopsii, pentru
taiere, pregatire, prindere si prelevare.

Acestea sunt introduse in organism prin intermediul unui instrument de acces (de ex. trocar).

2.  Indicatii
Indicatii, vezi Scopul utilizarii.

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea producdto-
rului.

3.  Contraindicatii

3.1 Contraindicatii absolute
Nu se cunosc.

3.2 Contraindicatii relative

Din cate stim, nu exista contraindicatii relative specifice produsului. Cu toate acestea, existd afectiuni medicale sau
chirurgicale care pot impiedica tehnica endoscopicd, precum sangerarea severa, care restrictioneazd vederea in cam-
pul chirurgical.

in cazul contraindicatiilor relative, utilizatorul decide individual cu privire la utilizarea produsului.

4.  Riscuri si efecte secundare

in cadrul obligatiei legale de a furniza informatii, sunt evidentiate urmdtoarele riscuri si efecte secundare posibile
asociate cu utilizarea instrumentelor chirurgicale, cunoscute de producdtor. Acestea sunt predominant specifice pro-
cesului, nespecifice produsului, si includ leziuni nedorite ale tesutului inconjurator, care pot duce de ex. la sdngerari,
infectii, incompatibilitati cu materialele sau parti de instrumente ramase neobservate in pacient.

5.  Manipularea si pregatirea in conditii de siguranta

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
sau experienta necesare.

» Cititi, respectati si pastrati instructiunile de utilizare.

» Utilizati produsul numai conform destinatiei, vezi Scopul utilizarii.

» Curatati (manual sau automatizat) produsul nou livrat, dup3 indepartarea ambalajului de transport si inainte de
prima sterilizare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, distruse, fisurate,
uzate sau rupte.

» Nu utilizati niciun produs deteriorat sau defect. Scoateti din uz imediat produsul deteriorat.

» inlocuiti imediat piesele deteriorate cu piese de schimb originale.

» Pentru a evita deteriorarea capatului de lucru: Introduceti cu atentie produsul prin canalul de lucru (de ex. tro-
car).

» Atunci cand se lucreaza bi-instrumental cu instrumentul IF intr-un trocar: Dacd este posibil, introduceti mai intai
instrumentul cu tija tubulara, pentru a evita deteriorarea izolatiei IF. La scoaterea instrumentelor: Scoateti mai
ntéi instrumentul IF, daca este posibil.

6.  Operare

/\ AVERTIZARE
Pericol de rénire si/sau defectiune!
» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

/\ AVERTIZARE
Pericol de rénire si/sau defectiune!
» Utilizati instrumentele FF385R-FF389R exclusiv cu trocarul FF399R.

/\ AVERTIZARE
Pericol de ranire din cauza utilizarii produsului in afara campului vizual!
» Utilizati produsul numai sub control vizual.

Mentiune
Prin elementele flexibile, utilizatorul obtine un feedback tactil inainte ca instrumentul sd iasd din trocarul FF399R si
sd intre in cémpul operator. Functia de feedback tactil este garantatd numai atunci cdnd se utilizeazd trocarul FF399R.

7. Demontare
Instrumentele cu tija tubulard se descompun in urmatoarele parti individuale:
W Maner 2
W Tub exterior 10
® Tub interior 9
W Insertie de lucru 7
» Separarea manerului 2 si insertiei de lucru 7, consultati Fig. 1:
- Deschideti complet manerul mobil 4.
- Apasati si mentineti apasat butonul 3.
- 1n acelasi timp, trageti in jos manerul mobil 4.

» Separarea tijei 5 si manerului 2, consultati Fig. 2:
- Trageti in spate steaua rotativa 1 pand la opritor in directia manerului 2.
- Tineti steaua rotativa 1 la opritor si scoateti tija 5.

» Demontarea tijei 5, consultati Fig. 3:
- Scoateti tubul exterior 10 si tubul interior 9 din insertia de lucru 7.
- Scoateti tubul interior 9 din insertia de lucru 7, consultati Fig. 4.

8. Montare

» Asamblarea tijei 5, consultati Fig. 5:
- Tmpingeti tubul interior 9 cu aripile flexibile 8 in directia capatului de lucru al insertiei de lucru 7, pana cand
aripile flexibile 8 se inclicheteaza.
- impingeﬂ tubul exterior 10 pand la opritor, peste tubul interior 9, pe insertia de lucru 7. Asigurati-va cd
sagetile marcajului circular indica in directia manerului, consultati Fig. 6.

» Conectarea tijei 5 si manerului 2:

- Asigurati-va ca tubul exterior 10 este impins pana la opritor, peste tubul interior 9 , cu insertia de lucru 7,
consultati Fig. 7.

- Retrageti pand la opritor si mentineti retrasa steaua rotativa 1, consultati Fig. 8.

- Prindeti tija 5 de capatul de lucru inchis.

- Rotiti usor tija 5 si manerul 2 in timpul introducerii, pdna cand se conecteaza.

- Lasati steaua rotativa 1 sa gliseze spre inainte, consultati Fig. 9. Asigurati-va ca tija 5 este inclichetata in
sigurantd in manerul 2 si ca nu se poate desface nici dacd trageti de ea.

» Conectarea completa a manerului 2 si tijei 5:
- Deschideti complet manerul 2.
- Tmpingeti in sus manerul mobil 4, prinzand concomitent de insertia de lucru 7, pana cand butonul 3 se incli-
cheteaza in pozitie, consultati Fig. 10.
- Asigurati-va ca manerul mobil 4 este inclichetat in siguranta.
» Verificarea functionarii produsului:
- Deschideti si inchideti complet instrumentul.
- Verificati capacitatea de rotire prin rotirea stelei rotative 1.

9.  Procedura de procesare validata

9.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune
Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale si propriile
reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale valabile respective cu privire la procesare.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd procesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd validarea
prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/procesatorului.

Pentru validare au fost utilizate substantele chimice specificate.

9.2 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 depdsita o perioadd de 1 ora, nu trebuie aplicate temperaturi de pre-

curdtare >45 °C, care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati dezinfectanti care favorizeazi fixarea (baza ingre-

dientelor active: aldehida, alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de bazd poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire libera sau automatizata cu laser a marcajelor 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

orificiilor, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indepértare, trebuie efectuats o clatire

suficienta cu apa complet desalinizata, urmata de uscare.

Uscati din nou, 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 substantelor chimice in ceea ce priveste compatibili-

tatea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de substante chimice trebuie respectate cu

strictete. in caz contrar, acest lucru poate duce la urmétoarele probleme:

B Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, degradare prematurd sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigurd din punct de vedere igienic si care protejeaza mate-
rialele/pastreaza valoarea, consultati www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

9.3  Produse reutilizabile

Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa ducd la deteriorarea produsului.

Produsul poate fi reutilizat de pand la 75 de ori, cu atentia corespunzatoare si cu conditia sa fie nedeteriorat si curat.
Orice reutilizare in afara de cele mentionate mai sus este responsabilitatea utilizatorului.

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.

9.4 Demontarea inainte de procesare
» Imediat dupd utilizare, demontati produsul conform instructiunilor.
» Deschideti produsul cu articulatii.

9.5  Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de preferintd cu apd demineralizata, de ex. cu o seringa de unica
folosinta.

> indepértati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpd umeda care nu lasa scame.

» indecursde 1 or3, transportati produsul ud, introdus intr-un recipient de eliminare inchis, pentru curdtare si dez-
infectare.

9.6  Pregatirea inainte de curatare
» Dezasamblati produsul inainte de curdtare, vezi Demontare.



9.7  Curitare/dezinfectare
9.7.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura de procesare

/\PERICOL
Periclitarea pacientului!
» Produsul se va procesa numai prin pre-curatare manuala urmata de curatare automatizata.

A\ PERICOL
Periclitarea pacientului din cauza contaminarii incrucisate!
» Nu curatati produsele contaminate intr-un cos tip grild impreuna cu produse necontaminate.

/\ ATENTIE
Deteriorarea produsului din cauza detergentilor/dezinfectantilor inadecvati si/sau a temperaturilor prea de
ridicate!
» Utilizati detergenti si dezinfectanti conform instructiunilor producatorului,
- care sunt aprobati de ex. pentru aluminiu, mase plastice, otel inoxidabil,
- care nu ataca plastifiantii (de ex. din silicon).
» Respectati informatiile privind concentratia, temperatura si timpul de actiune.

» Pentru curatarea automatizati, nu utilizati substante chimice oxidante (de ex. HZOZ]: deoarece acestea pot duce
la decolorarea/deteriorarea stratului de acoperire.

» Pentru eliminarea umedi utilizati detergenti/dezinfectanti adecvati. Pentru a evita spumarea si deteriorarea
eficacitatii substantelor chimice de proces: inainte de curatarea si dezinfectarea automatizate, clititi bine pro-
dusul cu apa curenta.

» Dacé produsele microchirurgicale pot sé fie fixate in conditii de sigurantd si adaptat curat;
accesorii de depozitare, atunci pot fi curatate si dezinfectate automatizat.

i in masini sau pe

9.8  Curitare/dezinfectare automatizatd cu pre-curitare manual3d
Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA in
conformitate cu EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

9.8.1 Pre-curatare manuala cu peria

Curitare B. Braun Stabimed® fresh
[rece)
] Clatire TC 1 - AP -
(rece)
AP: Apa potabila
TC: Temperatura camerei

Faza |

» Curdtati produsul in solutie cu o perie de curdtare adecvata pana cdnd 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
unica folosintd adecvata (20 ml).

Faza Il

» Asamblati produsul demontabil, vezi Montare.
» Verificarea functiondrii produsului:
- Deschideti si inchideti complet instrumentul.
- Verificati capacitatea de rotire prin rotirea stelei rotative 1.

» Scoateti din uz imediat produsul deteriorat sau nefunctional si trimiteti-I la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Ser-
viciul Tehnic.

9.10 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-vd cd ambalajul previne recontaminarea produsului in timpul depozitarii.

9.11 Sterilizare cu abur
Mentiune
Produsul poate fi sterilizat atdt in stare dezasamblatd cdt si asamblatd.

» 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 vid fractionat la 134 °C, timp de mentinere 18 minute pentru inactivarea prionilor

» Sterilizarea concomitentd a mai multor produse intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-vd ca nu este
depdsitd sarcina maximd admisa a sterilizatorului cu abur in conformitate cu specificatiile producatorului.

9.12 Depozitare

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-o
camerd uscata, intunecata si cu temperatura constanta.

10. Serviciul Tehnic

/N AVERTIZARE
Pericol de ranire si/sau defectiune!
» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, vd rugam sa contactati reprezentantul dumneavoastré national B. Braun/Aesculap.
Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, precum si dreptului
la posibile aprobari.

Adrese de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Alte adrese de service pot fi gasite la adresa de mai sus.

11.  Accesorii/piese de schimb

11.1 Pentru instrumente cu tija tubulara MINOP InVent FH635R, FH636R,
FH637R, FH638R, FH639R

> Cltiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta. FHE33R Méner pentru instrumente cu tijé tubulara MINOP InVent
» Laspalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.
FH635200 Tub exterior pentru instrumente cu tija tubulara MINOP InVent
9.8.2 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizate
Tipul dlspozmvulul Dispozitiv de curitare/dezinfectare uni-cameral far ultrasunete” FF435R Falci cu manson micro-foarfecs Sp/Sp MINOP
.-..-_ i R S
FF437R Falci cu manson micro-cleste cu linguri pentru biopsie St/St MINOP
Pre-clitire <25[77
FF438R Falci cu manson micro-cleste de prindere si pregatire MINOP
Il Curitare 55/131 10 AD Solutie preparata Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 %2 FF439R Félci cu manson micro-pensa chirurgicald MINOP
LI} Neutralizare >10/50 2 AD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solutie de preparati 0,15 % 11.2 Pentru instrumente cu tija tubulara MINOP FF385R, FF386R, FF387R,
\" Clitire intermediar3 | >10/50 1 AD - FF388R, FF389R
Vi Termodezinfectare 90/194 5 AD _ FF432R Méner doar pentru instrumentele FF385R-FF389R
vil Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive FF433R Tub exterior pentru FF385R-FF389R
de curatare si dezinfectare
t FF435R Falci cu manson micro-foarfecd Sp/Sp MINOP
AP: Ap? potabila L FF436R Falci cu manson micro-foarfecd St/St MINOP
AD: Apa complet desalinizatd
0 Pentru dovedirea capacitatii de curdtare s-a utilizat urmatorul dispozitiv de curatare si dezinfectare: FF437R Falci cu manson micro-cleste cu linguri pentru biopsie St/St MINOP
Miele 7836 CD
2 Dispozitiv de curitare cu efect de inactivare a prionilor (a se vedea Informatiile tehnice Dr. Weigert FF438R Félci cu manson micro-cleste de prindere si pregatire MINOP
neodisher® SeptoClean)
FF439R Félci cu manson micro-pensa chirurgicald MINOP

» Asezati produsul pe un cos tip grild curat (evitati s rdimana locuri nespélate).

» Depozitati produsul cu articulatia deschisa pe cosul tip grild.

» Conectati piesele individuale cu lumene si canale direct la conexiunea speciald de spélare a caruciorului injector.
» Dupi curdtarea/dezinfectarea automatizat, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

9.9  Control, intretinere si verificare

/\ ATENTIE

Deteriorare a produsului (freza metalici/coroziune prin frictiune) din cauza ungerii insuficiente cu ulei!

» inainte de testarea functionald, 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® |-Spray cu
ulei JG600 sau STERILIT® I-Picuritor de ulei JG598).

» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.

» Dupd fiecare curatare, dezinfectare si uscare, verificati produsul cu privire la: uscare, curatenie, functionare si
deteriorare, de ex. izolatie, componente corodate, desfacute, indoite, distruse, fisurate, uzate si rupte.

» Uscati produsul ud sau umed.

» Curétati si dezinfectati din nou produsul murdar.

12. Eliminarea

» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambalajelor acestuia, respectati reglementarile
nationale!
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Aesculap”
WHctpymeHTH ¢ Tpb6HO TANO

Jlerenpa

1 Buprawa ce 3se3na

Npbxka

Byton

MonsuxHa ApwbxKa

LanoctHo Tano (BbHWHa TpbOUYKa, BbTPELHa TPbOUYKa, paboTeH HaKpaHUK)
3axsaluaua yacr

Pa6oteH HakpaitHnk

MpyXnHupawm esnun

9 BurpewHa Tpbbuyka

10 BbHwHa TpbbuyKa

11 MpyxuHuu enemerTn (TakTunHa obpatHa Bpb3Ka)
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CumMBONM Ha NpoayKTa U ONaKkoBKaTa

BHumaHme, 06wl npeaynpeauteneH 3Hak
BHumaHwe, cnassaiite NpuapyXasawmTe AOKYMEHTI

1. Uen Ha ynotpe6arta

Pasrno6aemure WHCTPYMEHTK C Tp'bﬁHO TANO C€ M3non3ear B 3aBUCUMOCT OT M3NBLIHEHUETO Ha paﬁomml Kpaﬁ 3a
pA3aHe, NOAroToBKa, XBalaHE U B3EMaHE Ha 6uoncuu.

Te ce BbBEXAAT B TANOTO YPE3 MHCTPYMEHT 3a 4OCTN (Hanp. Tpoakap).

2. MokasaHua
Mokasanus, BuxTe Llen Ha ynotpe6ata

Ykasanue

yﬂOTpEﬁﬂT{] HQ NpoAYKTa B IPOTUBOPEYMNE C TOPHUTE NOKA3AHUA M/MﬂM OMNCAHNUTE NMPUITIOXKEHNA € U3BbH OTTOBOPHOCTTA
HQ Npoun3BOANTENIA.

3.  T[lpotMBonokKasaHus

3.1  AG6CONOTHU NPOTUBONOKA3aHuA
He ca u3sectHu.

3.2 OTHoCUTENHKU npotuBonoKasaHua

HOKOJ'IKOTO 3HaeMm, HAMa CI'IELM(*)MHHM 3a NPOAYKTa OTHOCUTENHW NPOTUBOMOKA3aHuA. B'bﬂpEKM TOBa UMa MEANUNHCKN
WU XMPYpPru4eckn CbCTOAHUA, KOMTO MOraT Aa Bb3NPENATCTBAT €HAOCKONCKATa TEXHUKA, KaT0 CUNHO KbPBEHE, KOUTO
orpaHunyaBat BUAWMOCTTA B XMPYPrM4HOTO none.

B cnyyail Ha HanMyHW OTHOCUTENHW NPOTUBOMOKA3aHWA, NOTPEBUTENAT pelaBa CaMOCTOATENHO OTHOCHO ynoTpe6aTta
Ha npopykTa.

4, Puckose u cTpaHnuHu edektu

B PaMKWTE Ha NPaBHOTO 3aAb/XKEHUE 3@ NPEAOCTaBAHE Ha MH(*]OpMaLWIH Ce€ nofyepraBat CNeAHUTE Bb3MOXHU
PWUCKOBE U HEXENAHN peakL K, CBbP3aHN C U3NON3BAHETO HA XUPYPrUYECKN UHCTPYMEHTU, U3BECTHU HA NPOMU3BOAN-
Tena. Te ca npeAnMHO cneundnyHK 3a NpoLeca, HecneundnyHY 3a NPOAYKTa 1 BKNKOYBAT HEXENaHW YBPEXAaHUA Ha
OKOJTHUTE TbKaHW, KOETO MOrat Aa A0BEAAT HAaNpPUMEP [0 KbPBEHE, MHd)EKLLVM, HECHbBMECTUMOCTV Ha Matepuan unu
4acTn OT MHCTPYMEHTA, KOUTO MOraT Aa ocCtaHat He3abenasaHu B nauueHTa.

5. besonacHo 6opaBeHe U noaroToBka

> ﬂponymﬂ W akcecoapute TpﬂﬁBa Aa Ce U3nonsear u npunarat camo Ot nnua, KOMTo MMat HEOﬁXOJ:lMMOTO 06yt|e—
HWE, 3HAHWNA NN ONuT.

» [lpoyeteTe, cnassaiiTe n CbXpaHABaiTe MHCTPYKLMNTE 3a ynoTpe6a.

» |13non3gaiite npoaykTa camo no npeaHasHayexve, suxre Llen Ha ynotpe6ara.

» [loyncrere YMCTO HOBUA MPOAYKT CNEA NPEMaxXBaHe Ha TPAaHCMOPTHATA OMakoBKa M NPeAM MbpBeaTa CTepuausaumna
(pbYHO AW MAWKHHO).

» CbxpaHaBaiTe (pabpuyHO HOB NN HEM3MNON3BAH NPOAYKT HA CYXO, YXACTO U 3aLNUTEHO MACTO.

» [lpean Bcaka ynotpe6a nposepsaBaiTe BU3yanHo NPOAYKTa 3a pa3xnabeHu, orbHaTh, paspyLueHu, NyKHaTH, U3Ho-
CEHM W OTYYNEHW YacTu.

» He n3nonssaiite nospeneH nu fedekteH Npoaykt. HesabasHo otaenete noBpeneHNA NPOAYKT.

» Hesa6asHo NOAMEHETE NOBPEAEHUTE YAaCTU C OPUTUHANTHW PE3EPBHU 4aCTu.

» 3apa ce n3bere nospesa Ha paboTHUA HakpalHWK: BHumaTenHo BbBeaeTe NpoayKTa npes pabotHus kaHan (Hanp.
Tpoakap).

> an ABYWUHCTPYMEHTanHa paﬁoTa C BMCOKOYECTOTEH MHCTPYMEHT B TpOakap: Ako e Bb3MOXHO, NbPBO NOCTaBETE
WHCTpYMEHTa C prﬁHO TANo, 3a Aa uzbernere HapaHABaHMA HAa BUCOKOYECTOTHATA M30nauua. an n3BaxaaHe Ha
WHCTPYMEHTUTE Ako e Bb3MOXHO, MbPBO OTCTPAHETE BUCOKOYECTOTHUA MHCTPYMEHT.

6.  O6cnyxBaHe

N\ NPELYNPEXAEHVE
Puck ot Hap n/unu w I by p
» [peau BcAKO M3NoON3BaHe U3BBPLUBANTE NPOBEPKA Ha (PYHKLIMOHUPAHETO.

1

N\ MPERYNPEXAEHVUE
Puck ot Hap w/vnu Hensng by pane!
» WHctpymentute FF385R - FF389R tpabea na ce usnonssar camo c tpoakap FF399R.

N\ NPELYNPEXAEHVE
Puck ot p nopaagu TO Ha NPOAYKTAa U3BbH 30HATa Ha BVII:WIMOCT!
» W3nonssaiite NpoAyKTa camMo NOA BU3yaneH KOHTpON.

Ykasanune

Ypes npyxuHHUTE ENeMEHTH MOTPEBUTENAT MONYYABA TAKTUIHG 0BPATHA BPB3KA, NPEAN UHCTPYMEHTBT AQ M3/1€3€ OT
Tpoakapa FF399R v pa Hasnese B xupypruyHoTo none. PyHKUMATA HA TAKTUAIHATA 0BPATHA BPB3KA CE rAPaHTMPA CamMo
npu u3nonssaHe Ha Tpoakap FF399R.

7.  [OemoHTax

MHCTp\/MEHTMTE c Tp‘bﬁHO TAno ce paSI’ﬂOﬁHBaT Ha CNeAHUTE OTAENTHU YacCTu:
W [lpbxka 2

W BbHwHa TpubUyka 10

B Burpewra Tpubuyka 9

W PaboteH HakpailHuk 7

» Paspenete ApwbxKata 2 1 paboTHWA HaKpaitHUK 7, BuxTe Our. 1:

- W3uano otBopere noaBuXHaTa ApbXKa 4 .

- HatucHete 6yToHa 3 v ro 3aapbXTe HaTUCHAT.

- B cbuwoto Bpeme nsabpnaiite noaBuxKHaTa ApbXKa 4 Haaony.

» Pasgenerte 1AnoTo 5 v apbxKata 2, BuxTe Pur. 2:
- Tpubepete BbpTALaTa ce 3Be3aa 1 4O OrpaHMYNTENA B NOCOKA HA ApPbXKaTa 2.
- XsaHete BbpTAllaTa Ce 3B€34a 1 npu orpaHnynTENa 1 U3BafeTe TANOTO 5.

» [lemoHTupalite TAnoTo 5, Buxrte dur. 3:
- Wspwpnaiite BbHWHATA TPL6MYKa 10 1 BBTPewWwHaTa TpbOKUYKa 9 OT pabOTHUA HaKpalHNK 7.
- W3Bapere BuTpewnata Tpu6UYKa 9 0T paboTHMA HaKpaliHuK 7, BuxTe Qur. 4.

8. MoHnTax
» Crno6ete tanoto 5, Buxre dur. 5:
- Bkapaiite BbTpewHata Tpu6UYKa 9 C NpyXUHMpaLMTE e3uuM 8 BLPXY pabOTHMA HaKpailHWK 7 N0 Nocoka Ha
paboTHIA Kpai, AOKATO NpyXWHUPaLLMTE e3uLm 8 ce dnkeupar.
- Bkapaitte BbHWHaTa Tpbbuuka 10 BbpXy paboOTHMA HaKpalHUK 7 [0 OrpaHUYMTENs M Haj BbTPEWHaTa

Tpb6uuKa 9. YBepere ce, ye CTpeskuTe Ha nepudpepHaTa MapkupoBka coyar B NOCOKAaTa Ha ApbXKaTa, BUXTe
dur. 6.

» Cabpxere 141070 5 1 apbxkara 2:

- Yseperte ce, ye BbHWHaTa TpbONYKa 10 € BKapaHa 0 OrpaHNYNTENA Haf BbTPelWHaTa TpbOuyka 9 ¢ paboTHuA
HaKpaitHuk 7, Buxte Pur. 7.

- Wspbpnaiite BbpTAWaTa ce 38e3na 1 10 OrpaHNYUTENA U 3aApbXTe, BUXTE Dur. 8.

- XBaHeTe TANOTO 5 32 3aTBOpPeHNA paboOTeH Kpali.

- Tlpn noctaBaHeTo 3aBbpTeTe NEKO TANOTO 5 1 APbXKATa 2, 10KATO CE CHEANHAT.

- OcraBere BbprAwWaTa ce 38e3aa 1 Aa ce nnb3He Hanpen, Buxte Gur. 9. Mpu ToBa ce ysepere, ye TAnoTo 5 €
(hMKCMpPaHO HafeXAHO B APbXKaTa 2 1 HE MOXe 1a Ce 0CBOGOAN IOPU 1 NPU AbpnaHe.

» CBbpXeTe HaNbAHO ApbXKaTa 2 1 TANOTO 5:
- OtBopere ApbxKaTa 2 U3UANO.
- Ws6yraiite noauxHata ApbxKKa 4 Harope, kaTo €AHOBPEMEHHO AbpXMTe PabOTHUA HaKpailHWK 7, OKaTo
6yToHBT 3 ce dukenpa, Buxte dur. 10.
- YBeperte ce, Ye nofBMXHaTa ApbXKa 4 e fobpe huKcupaHa.
» [IposepeTe (hyHKLMOHMPAHETO Ha NPOAYKTa:
- OTBOpeTe HaMbHO W 3aTBOPETE NHCTPYMEHTA.
- I'Iposepﬂe Bb3MOXHOCTTA 32 3aBbpTaHE Ype3 3aBbPTAHE HA BbPTALLATA CE 3BE3]a 1.

9. BanupupaH npouec Ha o6pa6oTka
9.1  06wwu yKasaHua 3a 6esonacHocT

YkazaHue

CnasBaiite HAUMOHAIHUTE 30KOHOBY PA3MOPeAOM, HALMOHATHUTE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
COBCTBEHUTE CY XUTUEHHY NPABUIA 30 06PaBOTKa.

Ykasanne

py naumenty ¢ 6onectra Ha Kpoiiygeng-Ako6 (BK®), comHenne 3a BK® nnn Bb3MOXHM BAPUAHTY OTHOCHO 06paboT-
BAHETO HA NPOAYKTUTE, CA3BAITE CLOTBETHUTE BASUAHMN HALMOHANHY PA3MOPEAGH.

Ykasanne

Tpabsa aa ce oTbenexu, ye ycnewHara 06paboTKa Ha TOBA MEAULIMHCKO U3AENE MOXE 10 CE OCUTYPM CaMO C/e/ Npes-
BOPUTENHO BATMANPAHE HA MPOLIECT Ha iedeHue. OTTOBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCK OT 0NePaATOpa/o6paboTBaLy M.
3a Jy € U310/13BAHA Y Ta XUMUA.

9.2  06wMm yKasaHua

V|3CYLI.I€HMTE WK 3anenHan XMpyprimyeckn octatblln MoraT A4a HanpasAT NOYMCTBAHETO TPYAHO UIn HECd]EKTVIEHO n

Aa fosesar o koposus. ETo 3awo nepuoasT o 1 yaca Mexay u3nonssaxero v o6pa6oTkara He TpA6Ba Aa Ce HafBM-

wasa, He Tpa6Ba Aa ce npunara (uKcMpalya Temneparypa Ha npeaBapuTenHo noyucraqe >45 °C u He Tpabsa aa ce

wninonsear (*W\KCM[)BLL[M IJEBMH¢)EKT3HTM [C aKTMBHaA CbCTaBKa Ha OCHOBATa Ha: angexus, aﬂKOXOﬂ].

HeyTpanusupatyy unu 0CHOBHYM NOYMCTBALLM NPENapaTvt B NPpeKaneHo BUCOKM 1031 MOraT 4a AOBEAAT [0 XUMUYecka

Kopo3ua M/VU'IVI M36ﬂ€ﬂHRBaH€ W BU3yanHa UnnM MalWWHHa HEYETANBOCT HA Na3epHaTa MapkMpoBKa Mpu HeEpbXAaemMa

CTOMaHa.

B cnyuait Ha HepbXaaema CTOMaHa OCTaTbLMUTE, CbAbPXalM XNop UK xnopua (Hanp. XUpyprudecku octarbuu, ap-

MaLEeBTUYHI NPOAYKTY, (PU3MONOTMYHY Pa3TBOPM, BbB BOAA 3a NOYMUCTBAHE, AE3UHDEKLMA U CTEPUAN3ALIA), BOAAT 10

KOpo3us (To4KoBa KOPO3WA, KOPO3UA NOPaAUHANPEXEHNA), @ OTTaM 1 10 pa3pyluasaHe Ha NPOAyKTUTe. 3a OTCTPaHA-

BaHe TpAGBa Ja Ce M3BbPLWM JOCTaTLYHO NPOMUBAHE C HAMBIHO AEMUHEPANN3MPaHa BOAA W NOCMEABALLO M3Cyla-

BaHe.

V|3CyLLI€TE AONBHUTENHO, aKo € HEOGXOA]MMOA

3a o6paboTka Morar fa ce U3non3sar CaMo XMMUKanM, KOUTo ca M3nutaHu u ogobpenn (Hanp. opobperue Ha VAH

vnn FDA, unu ¢ CE MapkupoBKka) 1 KOUTO ca NpenopbyaHin OT NPON3BOAUTENS HA XUMUKANUTE MO OTHOWEHME Ha CbB-

MECTUMOCTTa Ha MaTtepunanure. Bcuuku n3uckBanusa Ha NPoOM3BOAUTENA HAa XUMUKANTNTE OTHOCHO TAXHOTO U3NON3BaHe

TpabBa na 6bAaT CTPUKTHO cnassaxu. B npotuseH cnyyali ToBa MoXe Aa foBeae A0 CreaHuTe npobnemu:

W MatepuanHu WeTu, Kato KOPO3Ws, MYKHATUHW, CYYNBaHUA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe Uiu HabboBaHe.

» He n3nonssaiite 3a NOYMCTBaHE METaNHY YETKN UMM APYTY Pa3aXAaalli NOBLPXHOCTTA abpasnBHY CpeacTsa, B Npo-
TUBEH CJ'IYHaI;I CbLiECTBYBA PUCK OT KOPO3UA.

» 3a no-nogpo6Ha MH(POPMaLUs OTHOCHO XUTMEHWYHO Ge3onacHa W wWapswa matepuana/zanassawa o6pabortka,
BUXTE Ha caifTa Ha ,PaboTHaTa rpyna no o6pabotka Ha uxctpymentn AKI" www.a-k-i.org, paspen ,AKI-Brochures”
(Bpowypu Ha AKI", ,Red brochure” (YepseHara Gpowypa).

9.3 [lpoaykTu 3a MHOrokpaTtHa ynotpe6a

He ca n3sectHu nocneacrena ot oﬁpaﬁoTKaTa, KOWTO BOAAT A0 NOBPEXAAHE HA NPOAYKTaA.

npOIl‘/KTbT MOXE Aa Ce U3M0M3Ba OTHOBO A0 75 NbTU, C ABNXUMUTE TPUXKU 1 NpW YCIIOBME Y€ € HEMNOBPEAEH U YUCT.
BcsAko no-HaTaTbWwHO M3N0N3BaHe U3BbH TOBA € Ha OTrOBOPHOCTTA Ha HOTpEﬁMTEﬂﬂ.

BHumarenHata Bu3yanHa v qyHKUMOHaNHa NpoBepka npean cneasaliara ynotpe6a e Hail-ao6puAT HauMH 3a OTKPU-
BaHE Ha NPOAYKT, KOITO Beye He € (yHKLINOHANeH.

9.4 [leMoHTaX npeAu U3BbLPLUBaHE Ha nNpoueca Ha o6paboTka
» [leMoHTWpaliTe NpoAyKTa BefHara cnep ynotpe6a CbrnacHo UHCTpYKLuuTE.
» OtBOpeTe NpoyKTa C WapHupa.

9.5 T[loarotoBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a

» Akoe npUNoXumo, ﬂpOMMﬁTE HEBMAMMUTE NOBBPXHOCTK, 32 NPEANOYUTAHE C AEMUHEpPAnNU3NpaHa BoAa, Hanpu-
Mep CbC CMIPUHLIOBKA 33 €HOKpaTHa ynotpe6ba.

» OrtCTpaHABaiiTe BUAMMUTE XUPYPTUYHM OCTaTbLN Bb3MOXHO Hali-MbHO C BNaxHa Kbpna 6e3 BNacuHKN.

> TpchnopTMpaMTe NPOAYKTA BAaX€EH, B 3aTBOPEH KOHTEI;IHEp 3a 0TNaAbLUM, HE NO-KbCHO OT 1 4ac, 3a NoYMcTBaHe 1
nesnHdeKuma.

9.6 [loarotoBKa npeau NOYUCTBAHETO
» Pasrnobete npoaykTa Npean NoYMCTBaHe, BUxXTe [leMoHTax.



9.7  MNouuncrBaHe/neanHdekuns
9.7.1 CneuundmyHu 3a NPoAyKTa yKa3aHuA 3a 6esonacHoCT 3a npoueca Ha NOAroTOBKa

A\ onAcHocT

OnacHocT 3a nauuenTa!

> 06pa601e1e NPOAYKTa U3K/THYMUTENTHO C PbYHO NPEABapUTENHO NOYMCTBAHE U NOCNEABALLO0 MEXAHUYHO
noYyUCTBaHe.

A\ onAcHocT
OnacHocT 3a naumenTa Nopaayn KpberocaHo 3amMbpcABaHe!
» He nouucrsaiite 3aMBbpPCEHUTE NPOAYKTU B TENEHA KOLWHULA 33a€AHO C HE3aMBbPCEHU NPOAYKTU.

N\ BHUIMAHVE

MoBpeay Ha NpoayKTa nopasy HENOAXOAALLO CPEACTBO 3@ NOMUCTBaHe/AE3NH(EKLMA U/UNK NpeKaneHo
BUCOKM Temnepatypu!

» W3non3BaiiTe NoYUCTBALLN CPEACTBA U AE3UHAIEKTAHTM CbINACHO YKa3aHMATA Ha NPOU3BOAMUTENS,
= KOWUTO Ca paspeLueHu Hanp. 3a aﬂyMMHMﬁ, nnacrmacu, HepbXxaaema CToMmaHa,
— KOWTO He aTaKyBaT nnactudukatopu (Hanp. B CUNMKOH).

> Cubniopasaiite nokasaHuATa 3a KOHLEHTPaLWATa, TeMnepaTypaTa U BpEMETO Ha AelicTBue.

> 3a MAWWHHO NOYUCTBAHE: He N3MON3BaliTe OKUCTABALLIM XuMuKani (Hanpumep H,0,), Thit kaTo Te MoraT aa Aose-
nar no usbnepnHasaHe/3ary6a Ha NoKpuTMETO.

» [pu TeyHa NoATOTOBKa 3a 06paGoTBaHe U3MON3BaliTe NOAXOAALL NOYACTBALLM/AC3MH(EKLMPaLLA CpeacTsa. 3a Aa
ce u3berHe o6pasyBaHETo Ha NMAHA W BroOWaBaHe Ha edeKTMBHOCTTa Ha obpaboTeawute BewecTsa: Mpeaun
MalWWHHO NOYUCTBAHE U ﬂESMHD'JCKLWIH U3NNakHeTe NpoaykTa 06unHO ¢ Tevalla BoAaa.

» AKO MUKpOXUPYPTUYHUTE MPOAYKTW MOraT Aa c& PUKCUpPAT CUrYPHO U XUTMEHUYHO B MALUMHIA UK BBPXY MOMOLLHM
CPeACTBa 3a CbXpaHeHue, NouncTeTe 1 Ae3nHGeKLNpaiiTe MUKPOXMPYPrYHITE MPOAYKTU MaLIMHHO.

9.8 MawwuHHO nouncTBaHe/Ae3nHMEKLMUA C PbYHO NPEABAPUTENTHO NOYUCTBAHE

Ykasanune

MoyncTBaLOTO M 4E3MHGEKLUMOHHOTO YCTPONCTBO TPAGBA MO MPUHUMN 4a GBAAT M3MUTAHK 30 eUKACHOCT (Hamp.
n3nwiHenne Ha EN 1SO 15883).

Ykasanue
M3n0n38aHOTO NOYMCTBALLO ¥ AE3NHEKLMPALLO YCTPOICTBO TPAGBA Aa CE 06CITYXBA U 10 CE NPOBEPABA PEAOBHO.

9.8.1 PbyHO NpeABapuUTENHO NOYMCTBAHE C YETKA

®aza  Crbnka T t Konu.  Kauectso Xumua
[°c/°Fl  [muu]  [%] Ha BoaTa

| Mouncreane CT >15 1 ne B. Braun Stabimed® fresh
(ery-
neHo)
Il Mpomuane CT 1 - ne -
(ery-
neHo)
MB: Mureitna Bona
CT: CraitHa Temnepatypa

Paza |

» [louucreaiite ¢ noaxoasuia 4eTka 3a NO4YUCTBAHE B pa3TBOpPa A0TOraea, AOKATO NPECTaHaT ja Ce OTKPUBAT OCTaTbUMN
Nno NOBBbPXHOCTTA.

» AKO € NPUNOXNMO, U34ETKaTE HEBMAUMMTE NOBLPXHOCTM Hali-Manko 1 MUH. C NOAXOAALLA YeTKa 3@ NOYMCTBaHE.

» Pa3gBuxBaiiTe NOABUXHUTE KOMMOHEHTM, KaTO HaNPUMEp Perynupaliu BUHTOBE, WAPHUPU W T.H., N0 BPEME Ha
MOYNCTBAHETO.

> Cnen TOBa I'IpDMMl;ITe BHUMATENHO T€3X 30HW C NOYMCTBALL AKTUBEH pasTBOp 3a IJEBMHq)CKLMH n nogxopAawa
CNPUHLIOBKa 3a efHOKpaTHa ynotpe6a (20 ml), Ho Haii-Manko 5 mbTu.

Paza ll
» HanbiHo uamuiite/uannakxete npoaykTa (BCUUKM AOCTBMNHN MOBBPXHOCTH) MOA Tevala Boaa.

» Pa3gBuxBalite NOABMXHUTE KOMMOHEHTM, KaTo HanpuMep perynupaiii BUHTOBE, WapHUPW W T.H., MO BpeMe Ha
NpOMMUBaHETO.

9.8.2 MalmnHHO anKkanHo NOYUCTBaHE U TEPMUYHA Ae3uHpeKLmua
Tun Ha ycTporicTBoTo: EAHOKamMepHO nouncTBawo/aesnHdeKLMpaLyo yerpoineTso 6e3 ympa3ByK”

®asza  Crbnka T t Kauecteo Xumua
[°C/°F] [mun] Ha BOpaTa

| MpepBsaputenHo npo-  <25/77 3 ne -
MuBaHe
] MouucreaHe 55/131 10 IMB Motpe6utencku pasteop Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %2
L] Heytpanusauua >10/50 2 OMB B. Braun Helimatic® neytpanusatop C
Pa6oren pasteop 0,15 %
v MexpuHHO npomu- >10/50 1 IMB -
BaHe |
\' MexpauHHO npomu- >10/50 1 OMB -
BaHe Il
Vi Tepmopnesundexuus 90/194 5 IMB -
Vil Cywene - - - Cnopen nporpamara 3a no4Y1cTea-
L0TO/A€3UHE(EKLNPALLOTO YCTPOIICTBO
MB: Mureitna Bona
OMB: HanbnHo o6e3coneHa Boaa
R 3a pa ce JOKaXe YMCTOTaTa, € M3MON3BAHO CNIEAHOTO YCTPOICTBO 3a NOYMCTBaHe U AesnHdekumna: Miele
7836 CD

MouucTBaw npenapar C Bb3AEMCTBUE AKTUBHO Cpelly NpuOHM (BUX TexHuueckata MHdopmauus
Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» [locraseTe npogyKTa BbpXy XUrMeHU4Ha KowHuLa (NpeaoTBpaTasa neTHa npu NpOMUBaHETo).

» [loctaBeTe NpoayKTa ¢ OTBOPEH LWAPHUP BbPXY KOWHMLATA.

» CebpXete OTAENHM 4aCTW C KYXWHM M KaHanu AMPEKTHO KbM CMEUWanHoTO CbefWHEHWE 33 NPOMUBAHE Ha
VHXEKTOPHaTa KONunyKa.

» Cnea MawmMHHOTO NOYMCTBaHe/Ae3MHMEKLMA BU3YaTHO NPOBEPETe BUAUMUTE MOBLPXHOCTYU 3@ OCTATbLM.

9.9 KoHTpon, noaApbXKKa U M3NUTBaHE

/\ BHUIMAHME

Mospenu (passmxpaHe Ha MeTana/kopo3us nopaam TPUeHe) Ha NPOAYKTa NOPaAM HEAOCTaTbYHO CMa3BaHe!

» Cmaxere Te ce yactu (HanpuMep WapHUPK, NAB3FaLM CE YaCTU U WNUAKK) NPEANU NpoBepKaTa
Ha dby TTa ¢ nog, 3a METO/ Ha CTepUIM3aLMA Macno 3a NOAAPbXKKa
(Hanp. npu crepunusauua c napa ¢ macneu cnpeit STERILIT® JG600 unu macnsonka STERILIT® | JG598).

» OcraseTe NpodyKTa a ce OXaav A0 CTaitHa Temnepatypa.

Cnea BCAKO NOYMCTBAHE, A€3MH(EKLMA U CylleHe NpoBepABaiiTe NPoAyKTa 3a: M3cywasaHe, Ynctora, (hyHKLMOHM-
paHe 1 noBpeau, Hanp. Ha U3onauuATa, koposmpanu, paaxnaﬁeHm. 0rbHaTW, CYYNEHW, HaNyKaHu, U3HOCEHU 1 OTHY-
NEHWN YacTu.

MoacyweTe MOKpPUA WA BRAXEH NPOAYKT.

[MouncreTe 1 ae3nHbeKUMpaNTe OTHOBO HEYUCTUA NPOAYKT.

Crno6erte pasrno6aemna NpoaykT, BuxTe MoHTax.

lMposepete hyHKUMOHMPAHETO Ha NPOAYKTa:

- OTBOpeTE HaNb/IHO U 3aTBOPETE UHCTPYMEHTA.

- [posepeTe BL3MOXHOCTTA 3a 3aBbPTaHe 4pe3 3aBbPTAHE Ha BbPTALLATA ce 38e3a 1.

Hesa6asHo otaeneTe nospeaeHUs NPOAYKT U ro NpenpaTeTe KbM TeXHUYECKNA cepsn3 Ha Aesculap,. BuxXTe TexHn-
4yecko 06Cﬂy>KBaHe

vvyyvyy v

v

9.10 OnakoBKa

» 3awuTere NpoAyKTM € UHM paboTHM Kpauila No CbOTBETHUA HauWH.

> Copmpame NpoAyKTa B NOAXOAALLO MACTO 338 CbXPaHEHWE UMK ro NOCTaBETE BbPXY NOAXOAALLA KOWHMLA. yBCpCTE
C€, Y€ HaNNYHUTE pexewn pbﬁOBC Ca 3alWNTEHN.

> OnakosaiiTe N0 NOAXOAAU| HAYMH KOWHMUMTE 3a MPOUECA Ha CTepunu3auma (Hanp. B CTEPUIIHU KOHTEHepn
Aesculap).

> VBepeTe Ce, 4e OnakoBKaTa NpeaoTBpaTABa MOBTOPHO 3aMbPCABAHE HA NMPOAYKTA NO BPEME HA CbXPaHEHUETO.

9.11 T[apHa cTepunusauua
YkazaHue
npO,ayKTbTMO)KE Aa ce CTeEpUIN3NPA KOKTO B pasrnoﬁeHo, TaKa u B Cro6eHo CbCToAHME.

> YBepere ce, Ye CPeACTBOTO 33 CTEPUNM3ALMA MMA AOCTBN A0 BCUYKM BBHIIHWM W BBTPELWHN NOBbPXHOCTU (Hamp.
Ypes oTBapAHE Ha KNanaHu 1 KpaHoBe).

» Banuanpan meTon Ha cTepunmMsaums
- Meron Ha napHa cTepunu3auma BbB GpakLNOHUpPaH BaKyyM
- Napex crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 v Banuaupat 8 cbotsetctaue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusauma BbB (pakumMoHMpaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha npectoit 18 MUH 3a ieaKTUBMpPaHE Ha Npu-

OHuTe

» [lp1 enHOBpeMEHHA CTEPUNN3aLMA Ha HAKONKO MPOAYKTa B @AWH NapeH cTepunusatop: YBepere ce, Ye Makcu-
ManHo A0MyCTUMOTO HaToBapBaHe Ha MapHWA CTEPUNU3aTop Cnopes cneuudukaLniTe Ha NPOU3BOAUTENA HeE €
HafBMUIIEHO.

9.12 CobxpaHeHue

» CbxpaHaBailTe CTEPUIHUTE NPOAYKTY B CTEPUNIHA ONAKOBKa, 3alliATEHA OT NPax, B CYX0, TbMHO NOMELIEHWE C paB-
HOMEpHa Temneparypa.

10. TexHuuecko obcnyBaHe

/N\ PEQYNPEXEHVE
Puck ot n/vnu

» He moauduumpaiite npoaykra.

f Qy F

> 3a CEpBU3HO 06Cl'l\/)KBaHE W PEMOHT ce Dﬁp'bl.l.laVITE KbM Baweto HaUMOHANHO nNpPeAcCTaBUTENCTBO Ha
B. Braun/Aesculap.

MopvduKauumue Ha MEAMLMHCKOTO 06opyABaHe MOraT Aa A0BEAAT A0 3ary6a Ha rapaHuuATal peknamaumoHHn npe-

TEHUWWN 1 HA €BEHTYyaNHN DJJOGPCHMR.

Anpecu Ha cepsusuTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

JlombAHUTENHY aApecy Ha CepBiU3M MoraT Aa 6bAaT HaMepeHU Ha TOPHUA afpec.

11. Akcecoapu/pesepBHu yactu

11.1  3a MINOP InVent unctpymeHTu ¢ Tpr6Ho Tano FH635R, FH636R, FH637R,
FH638R, FH639R

Kar. Ne OsHauenue

FH633R MINOP InVent pbkoxsaTka 3a MUHCTPYMEHTU C TPBOHO TANO

FH635200 MINOP InVent BbHwWwHa TpbOUYKa 3@ UHCTPYMEHTU C TPBOHO TANO

FF435R 3axBalauwa yacr cse cupuesuta MINOP mukpotoxuua Sp/Sp

FF436R 3axBawawa yact cbe cbpuesrHa MINOP MukpoHoxmua St/St

FF437R 3axBaalla yact cbe cbpuesnHa MINOP Mukpo 6MONCHYHN WNNKN C OBANHU YeNOCTI
FF438R 3axBatlalla yact cbe cbpuesnHa MINOP mukpoknewm 3a 3axsaluaHe 1 NOAroToBKa
FF439R 3axBauwala vact cbe cbpuesnHa MINOP MUKpO Xupypryaynn nuHuetn

11.2 3a MINOP uncTpymeHTu ¢ Tpb6HO TAno FF385R, FF386R, FF387R, FF388R,

FF389R
Kar. Ne OsHauenue
FF432R Jlpbxka 3a uHctpymentn FF385R-FF389R
FF433R Camo BbHLWHa Tpbbuuka 3a FF385R-FF389R
FF435R 3axsawawa yact cbe copuesrHa MINOP mukpoHoxuua Sp/Sp
FF436R 3axBawawa yact cse copuesita MINOP mukpoHoxuua St/St
FF437R 3axBaalla yact cbe cbpuesnHa MINOP Mukpo 6MONCHYHN WNNKN C OBANHKU YenoCTI
FF438R 3axBalala yacrt cbe cbpuesnia MINOP mukpoknewy 3a 3axsaluaHe 1 NoAroToBKa

FF439R 3axsalwata yact cbe cbpuesrHa MINOP MUKpo xupyprudHn nuHueTn




12. WsxBbpnaxe

» [Ipun M3XBLPNAHETO UMW PELMKNNPAHETO Ha MPOAYKTa, HErOBUTE KOMMOHEHTU M HEroBara OMakoBKa, cnassaite
HalWoHanHuTe pasnopen6u!
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Aesculap”
Boru saft ekipmanlari

Aciklamalar

Déngii yildizi

Kulp

Butonu

Hareketli kulp kismi

Saft komple (Dis boru, i¢ boru, islem takimi)
Agiz pargasl

Calisma ucu

Yayh diller

9 icboru

10 Dis boru

11 Yayli elemanlar (Taktil geri bildirim)

© NG A WN =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

1. Kullanim amaci

Aynistirabilir boru saft ekipmanlari islem sonunun uygulanmasina gore kesmek, hazirlamak, tutmak, biyopsi alim
islemleri icin kullanilir.
Erisim ekimaninin yardimiyla (6rn. Trokar) gévdeye yénlendirilirler.

2. Endikasyonlar
Endikasyonlar, bkz. Kullanim amaci.

Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan uygul
dir.

a aykin kull , lretici sorumlulug disind

3. Kontrendikasyonlar

3.1 Mutlak kontrendikasyonlar
Bilinmiyor.

3.2  Goreceli kontrendikasyonlar

Su anki bilgilerimize gore trline 6zgli goreceli kontrendikasyon bulunmamaktadir. Bununla birlikte, operasyon ala-
ninda goriisii kisitlayan siddetli kanama gibi endoskopik teknigi engelleyebilecek tibbi veya cerrahi durumlar vardir.
Goreceli kontrendikasyonlarda kullanici Giriintin kullanimina bireysel olarak karar verir.

4. Riskler ve Yan Etkiler

Yasal bilgilendirme yiikiimliiliigi cercevesinde, cerrahi aletlerin kullanimiyla ilgili olarak iretici tarafindan bilinen
olasi riskler ve yan etkiler asagida belirtilmistir. Bunlar cogunlukla iirline degil, isleme 6zgidiir ve 6rn. kanamaya,
enfeksiyona, malzeme uyumsuzluguna veya fark edilmeden hastanin icinde alet parcalarinin kalmasina yol agabile-
cek, cevre dokudaki istenmeyen hasarlari icerir.

5. Giivenli kullanim ve hazirlama

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.
Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

Fabrikadan yeni ¢ikmis driindi, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce iyice
temizleyiniz (el ya da makine ile).

» Fabrikadan yeni cikmis ya da kullanilmamus iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kinlmis parcalar olmadi-
gindan emin olunuz.

Hasarli ya da arizali bir iiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek pargalarla degistiriniz.

is sonunda hasarlari 6nlemek icin: Uriinii dikkatlice calisma kanalina (6rn. trokar) yonlendirin.

Bir trokar icinde HF ekipmanlari ile ¢ift ekipmanli islemlerde: Miimkiinse 6ncelikle HF izolasyonunda zedelenme-
lerden kacinmak icin boru safti ekipmanini igeri yonlendirin. Ekipmanlarin disari ¢ikatilmasinda: HF ekipmanini
miimkiin oldugunda 6nce cikartin.

6. Kullanim

A\ UYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

A\ UYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali iglev!
» Ekipmanlan FF385R-FF389R sadece bir trokarla FF399R kullanin.

A\ UYARI
Uriiniin gériis alani diginda kullaniimasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii sadece gériig kontroliiniiz altinda kullaniniz.

Not

Yay elemanlari hakkinda ekipman trokardan FF399R 6ne cikmadan ve OP alanina erismeden kullanici taktil bir geri bil-
dirim alir. Taktil geri bildirim fonksiyonu sadece Trokar FF399R kullaniminda saglanir.

7.  Sokme
Boru saft ekipmanlar asagidaki miinferit parcalara ayrilir:
W Tutma ucu 2
Dis tiip 10
ic tiip 9
islem ucu 7
Tutma ucu 2 ve islem ucu 7 ayinin, bkz. Sekil 1:
- Hareketli kulp kismini 4 komple agin.
- Diigmeye 3 basin ve basili tutun.
- Ayni anda hareketli kulp kismini 4 asagi dogru cekin.
» Safti 5 ve kulbu 2 ayirin, bkz. Sekil 2:
- Avar diigmesini 1 dayanma noktasina kadar kulp 2 yéniinde geri cekin.
- Avar diigmesini 5 dayanma noktasinda tutun ve safti 5 disari gekin.
» Safti 5 sokiin, bkz. Sekil 3:
- Dig boruyu 10 ve i¢ boruyu 9 islem ucundan 7 cekerek ayirin.
- ¢ boruyu 9 islem ucundan 7 cekip cikariniz, bkz. Sekil 4.

|
u
|
>

8. Montaj
Safti 5 birlestirin, bkz. Sekil 5:
- g boruyu 9 yayl dillerle 8, yayli diller 8 oturana kadar calisma sonu yoniinde calisma elemanina 7 dogru itin.

- Digboruyu 10 dayanma noktasina kadar i¢ boru 9 lizerinden ¢alisma elemanina 7 itin. BU esnada, cevreleyen
isaretin oklarinin kulp yoniine gosterdiginden emin olun, bkz. Sekil 6.

v

» Safti 5 ve kulbu 2 baglayin:

- Dig boruyu 10 dayanma noktasina kadar i¢ boru 9 iizerine islem pargasina 7 itilmis olmasini saglayin, bkz.
Sekil 7.

- Avar diigmesini 1 dayanma noktasina kadar geri ¢ekin ve bu konumda tutun, bkz. Sekil 8

- Safti 5 kapali islem ucundan tuun.

- Safti 5 ve kulbu 2 birlesinceye kadar yerlestirme sirasinda hafif cevirin.

- Ayar diigmesini 1 dne dogru kaydirin, bkz. Sekil 9. Bu sirada saftin 5 emniyetli bir sekilde kulba 2 eklendigin-
den ve cekme durumunda da gevsemediginden emin olun.

» Kulbu 2 ve safti 5 baglayin:
- Kulbu 2 komple agin.
- Hareketli kulp parcasini 4 es zamanli islem ucundan tutarak 7 yukari dogru itin, digme 3 yerine oturuncaya
kadar, bkz. Sekil 10.
- Hareketli kulp kisminin 4 emniyetle eklendiginden emin olun.
» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin:
- Aleti tam olarak agin ve kapatin.
- Doner yildizi 1 gevirerek dondiiriilebilirligi kontrol edin.

9.  Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi
9.1  Genel giivenlik uyarilan
Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka
uyun.
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 alin.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin belirtilen kimyasal madde kullaniimistir.

9.2  Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis ameliyat kalintilari temizligi zorlastirabilir veya etkisiz hale getirebilir ve korozyona yol aca-

bilir. Bu nedenle uygulamayla islem arasinda 1 saatlik siire asiimamali, sabitleyici on temizlik sicakliklar >45°C

olmamali ve sabitleyici dezenfektanlar (etken madde esasi: aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol agabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilar, ilaclar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

icin suyun icinde kullanilan tuz ¢ozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gérmesine neden

olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindinimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma

gerceklesmelidir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmig (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimahdir. Kimyasal madde iireticisinin

uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmaldir. Aksi halde bunun sonucunda asagida belirtilen

problemler ortaya gikabilir:

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araclar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baglik"AKI-Brochures", "Red brochure".

9.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler

Uriinii isleme tabi tutmanin hasara yol acabilecek etkileri bilinmemektedir.

Uriin gereken 6zen gosterilerek ve hasarli degilse ve temizse 75 kez tekrar kullanilabilir. Bunun disindaki diger her
kullanim uygulayicinin sorumlulugundadir.

Bir sonraki kullanimdan 6nce dikkatli bir gorsel ve islevsel kontrol, artik islevsel olmayan bir iriinii tespit etmenin en
iyi yoludur.

9.4  Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6ncesinde sokme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiiniiz.
» Eklemli riinii agin.

9.5 Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gézle goriilmeyen yiizeyleri tercihen demineralize su ile, orn. tek kullanimlik bir enjektérle yikayin.
» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii temizlik ve dezenfeksiyon icin 1slak halde, kapali tasfiye konteynerinde 1 saat icinde tagiyin.

9.6 Temizlikten 6nce hazirlama
» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirma, bkz. Sokme.



9.7  Temizlik/Dezenfeksiyon
9.7.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlan

/NTEHLIKE
Hastanin zarar gérme riski!
» Uriinii sadece manuel 6n temizlik ve daha sonra makine ile temizlik araciligiyla hazirlayin.

N\ TEHLIKE
Capraz kontaminasyon nedeniyle hasta tehlikesi!
» Kirli iiriinleri temiz iiriinlerle birlikte bir elek sepetinde temizlemeyin.

/\ DIKKAT
Uygun olmayan temizlik/d iy
gelen hasarlar!
» (Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullaniniz:
- orn. aliiminyum, plastikler ve pasl celik igin k onayl.
- yumusaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.

i ve/veya fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde meydana

» Solma/tabaka kaybina yol agabileceklerinden, makine ile temizlik icin okside edici kimyasallar (6rn. H,0,) kullan-
mayin.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotiilesmesini dnlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce iriinii akan su
ile iyice durulayin.

» Mikroskobik ameliyat dirlinleri makinelerde veya muhafaza destekleri iizerinde giivenli ve temizlik kurallarina
uygun sabitlenebildiginde mikroskobik ameliyat dirlinlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.

9.8  Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi prensip olarak test edilmis bir etkiye sahip olmalidir (6rn. EN ISO 15883 normuna
uygunluk).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

9.8.1 Firca ile manuel 6n temizlik

Temizlik B. Braun Stabimed® fresh
[soguk)
1] Durulama 0S 1 - is -

(soguk)

T-W: icme suyu

0S: Oda sicakhg

Evre |

» Uriinli ¢ozelti icinde, uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir higbir artik kalmayana kadar temiz-

leyin.

» Gerekirse gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasiyla fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Daha sonra bu noktalari temizci dezenfektan cozeltisi ve uygun bir tek kullanimlik enjektdr (20 ml) yardimiyla en
az 5 defa tamamen durulayin.

» Parcalara ayrilabilir tiriiniin birlestirilmesi, bkz. Montaj.
» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin:
- Ekipmani tam olarak agin ve kapatin.
- Doner yildizi 1 gevirerek dondiiriilebilirligi kontrol edin.
» Hasarli ya da calismayan triinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

9.10 Ambalaj

» ince calisma uclu iiriinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgecli sepete koyun. Keskin késeler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler icine
koyunuz).

» Ambalajin Grliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

9.11 Bubharl sterilizasyon

Not
Uriin gerek pargalara ayrilmis, gerek birlestirilmis halde sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari agarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gére onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- 134 °C sicakliktaki fraksiyonlu vakum yonteminde sterilizasyon, prion etkinlestirmesi icin 18 dakika bekleme
stiresi
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin iretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

9.12 Muhafaza

» Steril tirinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagihimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

10. Teknik Servis

AUYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Servis ve tamir isleri igin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.

11.  Aksesuarlar/Yedek parcalar

11.1  MINOP InVent boru safti ekipmanlari FH635R, FH636R, FH637R, FH638R,
FH639R icin

Evre Il FHB33R MINOP InVent boru safti ekipmanlari icin el tutamagi
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayin/durulayin.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettirin. FH635200 Dis MINOP InVent boru safti ekipmanlari
9.8.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon FF435R Cene pacasi MINOP Mikro makas Sp/Sp
Cihaz tipi: Ultrasonsuz, tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihaz")
FF436R Cene pagasi MINOP Mikro makas St/St
.-..-_ Fras7R Gene pagasi MINOP Mikro biyopsi kasik pensefi
On durulama <25(77 FF438R Cene pagasi MINOP Mikro tutma ve uygulama pensesi
] Temizlik 55/131 10 SS Dr. Weigert neodisher® SeptoClean kul- FF439R Cene pagasi MINOP Mikro cerahi cimbiz
lanim ¢ozeltisi %012
I Natralizasyon >10/50 2 ss B. Braun Helimatic® Neutralizer C 11.2  MINOP boru safti ekipmanlari FF385R, FF386R, FF387R, FF388R, FF389R
Kullanim ¢ozeltisi %0,15 Py
icin
Vv Ara durul. 1] 10/50 1 SS -
ra durulama >10/ FF432R Tim ekipmanlara yonelik tutma ucu FF385R-FF389R
Vi Termo dezenfeksiyon 90/194 5 SS - -
FF433R Dis tiip salt FF385R-FF389R
Vil Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin .
program uyarinca FF435R Cene pagasi MINOP Mikro makas Sp/Sp
TW: cme suyu FF436R Cene pacasi MINOP Mikro makas St/St
SS: Tam demineralize su FF437R Cene pacasi MINOP Mikro biyopsi kasik pensesi
Rl Temizlenebilirligin kaniti olarak asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon cihazi kullanildi: Miele 7836 CD
2 prionlan etkisiz birakan deterjan (bkz. teknik bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean) FF438R Cene pagasi MINOP Mikro tutma ve uygulama penseti
FF439R Cene pacasi MINOP Mikro cerrahi penset

» Uriinii temizlige uygun siizgegli sepete koyun (durulama kor noktalar olusmasini énleyin).

» Uriinii eklemleri acik sekilde sepete yerlestirin.

» Liimen ve kanallar ile minferit parcalar dogrudan enjektdr aracinin 6zel yikama baglantisina baglayin.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

9.9 Kontrol, bakim ve muayene

N\ DIKKAT

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gérmesi (metal agindirici/siirtiinme korozyonu) tehlikesi!

» Hareketli pargalani (6rn. mafsallar, siirgii parcalarini ve vidali gubuklari) fonksiyon kontroliinden énce,
uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda
STERILIT® |-JG600 yag spreyi ya da STERILIT® 1-JG598 damlalik yagi).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iiriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli Giriinii kurulayiniz.

» Temiz olmayan iirlinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

12. Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!
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Z0ppola mMAvVw GTO TPOIGV KAl TN GUGKEVATIA

Mpoagoyr, yeviko TipoeldomoinTiko afpa
Mpoagoyn, AdBete uTtdPn Ta GUVOBELTIKA Eyypapa

1. TpoPAemdpevn xpron

Ta guvappoloyolpeva Opyava He GWANVWTO GTENEXOG XPNTLHOTIOOHVTAL VIOl TV EQAPUOYY TOU KatdAAnAou dkpou
epyaaiag yla Ko, TTPOETOWaaia, TTPOTAPTNAN KAt Yiat a@aipean Bodiaov.

Elgdyovtat ato owpa péaw evog opyavou TtpoaBaang (Ty. Tpokap).

2. Evéeigelc

Evoeielg, BA. MpoPBAemopevn xprion.

Ynodeién

H xprion tou TpoidvTog Tou Sev GUUUOPPWVETAL UE TIG AVAPEPOUEVES EVBEIEELS /KAl TIG TIEPLYPAPOUEVEG EPAPUOYES
TpayuQToTOLETal XWPiG EUBUVN TOU KATATKEUQDTH.

3. Avrtevdeitelg

3.1  Amnodluteg avrevdeielg
Kapia yvwatr aviévoeldn.

3.2 Ixetkég avrevdeifelg

ZUp@wva pe 60a yvwpiloupe, dev UTIAPXOLV OXETIKEG QVTEVSEIEELS EIGIKA YIa TO GUYKEKPIUEVO TIPoidv. QaTdao, uTtdp-
XOUV LOTPIKEG 1} XELPOUPYIKEG KATOGTATELG TIOU EVHEYETAL VAl EUTTOSITOUV TNV EVBOTKOTIKY TEXVIKI], OTIWG €viovn
awoppayia n omoia TEPLOPIZEL TNV OTITIKY ETTOPN TTO XELPOUPYLKG TtediD.

2€ EPIMTWOTN OXETIKWV avTevdeifewy, 0 Xpriatng amo@aailel eE0TOMIKEUPEVA QVAPOPIKA HE TN XPHiON TOU TIPOTOVTOG.

4.  Kivduvol kat avemiBipnta ouppavra

270 TMAQITLO TNG VOHIKIG UTIOXPEWANG EVNUEPWANG, ETILANUAivovTal ot akdAouBol yvwatoi atov kataakeuaatr duvn-
TIKoi Kivduvol kat avemBipnTa gupBavta Tou axetidovtal e T Xprian XELPoupykav epyaleinv. Mpokettat kupiwg yla
KvdUvoug kat avemBounTa cupBavta ou agopolv kabe eméupaan EexwPLaTd, Sev CUVSEOVTAL GUYKEKPLUEVA [E TO
POV Kat TepAapPavouy avemBopnteg PAABeG atov TeptBAANoVTa LaTO oL OTIo{EG EVOEXETAL VO 0ONYHTOULY TLY. O
awpoppayieg, Aopweig, aoupPatoTnTEG UNKGY A TNV okoLala Ttopapovr eEapTnpATwy amd epyoleia aTO ETWTEPIKO
WV aoBevav.

5. Ag@alig XEPLOPOG Kat TIpOETOLUATia

» Emtpémete Tov Xelplopd kat T xprion Tou Tpoidvtog Kat Twv e§apTNHATWY TOU HOVO G€ GTOopA TIOU £X0UV TV ama
paitnm ekmaidevan, yvwaon 1 epmeipia.

» Awpaate, prote kot PuAGETE TIG 08nyieg xpriong.

»  XpnotuoToleite 10 TPoidV uovo yia Ty poBAemopevn xprian, BA. MpoPAemopevn xpraon.

» Metd v mopaafr} Tou TIPoiOVTOG amd TO £PYOTTATLO KAl TNV APAIPEDN TNG CUTKEVOTIOG HETAPOPAS KOt TIPLY
amé TV TPWTN amoateipwan KabapiaTe To TIPOIGY (Pe XELPWVAKTIKO f UNXAVIKO KaBapLapo).

» AmoBnkedate éva TTPOIGV OV HOAIG TTpoAGBaTE 1} TIOU SEV EXETE XPNOLUOTIOL|TEL OKOUA TE aTEYVO, KaBapod Kot
T(POOTATEUPEVO XWPO.

» EAéyEte omTikd To TIpoiov TpLy amod Kabe Xprion yia Xahapd, AuyLopEVD, OTTOOPEVD, payLopEVY, GBapuEva Kot amo-
antagpéva pépn.

» Mnv xpnatpomoLeite TTPoidv Tou €xet UTTOOTEL (NG 1} Eivat ENATTWHOTIKG. O£aTe APETWG EKTOG XPIANG TO TIPOIOV
IOV €)el UTIOaTEl {NpIdL

> AVTIKOTOOTAOTE AUETWG PHEROVWHEVE PEPN TTOU epaviCouy PAABES pe Yvata avTOAMAKTIKA.

» T va armogevyBolv Inuiég ato Gkpo epyadiag: Elodyete 1o poidv TpooekTikd péaw Tou avdol epyaoiag (Ty.
TPOKAP).

> e EPIMTWON epyaaiag He SaQOPETIKA epyaleia ge Eval GpYavo PadLOTUXVOTHTWY eVTOg Tou iGlou Tpokdp: Edv
eival Suvatoy, eloayayeTe TPWTA T0 OPYavo pe TWANVWTO OTEAEXOG ylal Vol amo@UyeTe TUXOV TtpoBAfpata atn
povwan padloguxvotitwy. Katd v emegepyaaio twv opyavwv: Edv eival Suvato, apapéate TpaTa 10 6pyavo
POSI0TUYVOTATWV.

6.  Xewplopog

/\POEIAONOIHEH
Kivéuvog tpavpatiopod fi/kat Suoheroupyiag!
» Ekteléate éheyxo g Aetroupyiag Tpv and kabe xpron.

N\ NPOEIAOMOIHZH
KivSuvog tpavpatiopod fi/kat duohettoupyiag!
» Xpnowotoeite ta opyava FF385R-FF389R amokAetotikd pe tpokdp FF399R.

/\NPOEIAONOIHEH

Kiv8uvog tpauvpatiopod Adyw Xpriong Tou Ttpoidvtog Xwpig omtiky emapn!

» XpnolpoToLEiTE TO TIPOIGV POVO UTIO OTITIKO EAEyXO.

Ynodeién

Méaw twv atoiyeinv eAatnpiou, o xpriatng Aaufavet amtikr avatpo@odotnan mpotol To 6pyavo eE€ABeL amo To Tpokap
FF399R kat etaéABet ato xetpoupyiko medio. H Aetroupyia tng amtikric avadpaan dtaopalietar uévo étav xpnaiuomot-
elrat tpokdp FF399R.

7.  Amoaguvappoldynan

Ta dpyava pe gwAnvwTd aTENEXOG OMOTUVOPHOAOYOUVTOL OTO AKOAOUBX PEHOVWUEVT PN :
u Aopr 2

E€wtepikdg owAijvag 10

Eowtepikdg owAivag 9

‘EvBeto epyaaiag 7

Xwpiate ™ Aapr 2 and o évleto epyaaiog 7, BA. Ewk. 1:

- Avoitte koAd o KvnTo pépog TG AaPrig 4.

- Matrfote Tapatetapéva 0 KoupTd 3.

- Luyxpovwg TpaBrte o kvnto pépog TG AaPrig 4 Tipog T KATW.

|
u
|
>

» Xwpiote 10 atéheyog 5 amod tn Aapn 2, BA. Ew. 2:
- TpoPr&te mpog ta Tiow TV TEPLATPEPOUEVN aaTePOeIdn Slatagn 1 uéxpt Téppa Tpog v KatevBuvan g
Aaprig 2.
- Kpatfote v meplatpe@opevn aatepoetdr Siatagn 1 ato tépua Kot apaipéate Tov dgova 5.

» Amocuvappoloyriate tov agova 5, BA. Ew. 3:
- Agaupéate Tov e§wtepikd 10 Kat Tov 0wTePIKd owAva 9 amd To évBeto epyaaiag 7.
- Agaupéate Tov 0wTEPIKO owArval 9 amd To évBeto epyaaiag 7, BA. Ew. 4.

8.  Xuvappoldynan
» Yuvoppodoyriate tov agova 5, BA. Ew. 5:
- X0pete TOV E0WTEPIKO TWAva 9 pe Ta TTepUyla ehatnpiou 8 Tipog TV kateOBLVaN Tou GkPOU epyaaiag Tou
evbétou epyaaiog 7 £wg 6Tou Ta Treplyla ag@ahigouv atn B€an Toug 8.
- X0pete tov eEwTEPIKO TwAva 10 HEXPL TO TEPHA TIAVW QTG TOV E0WTEPLKO awArva 9 ato évBeto epyaaiag 7.
BeBaiwbeite 0Tt Tl BEAN TNG TIEPIUETPIKAG arjpavang deixvouv Tipog Ty katebBuvan g Aaprig, PAée Eik. 6.
» Yuvdéate Tov Ggova 5 pe T Ao 2:
- BePawwBeite o1t éxete alpet Tov e§wTepIkd owAiva 10 PEXPL TEPUA TIAVW OTIO TOV E0WTEPIKG TWARVA 9 PE TO
évbeto epyaaiag 7, BA. Ew. 7.
- AT0GUPETE KL KPATHOTE TNV TIEPLATPOPIKI ATTEPOEWDN StdTagn 1 péypt Tov avaatohéa, BA. Ew. 8.
- [poaoaptriate 10 atélexog 5 aTo KAEWTTO GKPO EPYOTiag.
- MeplatpéPte ehappmg Tov d§ova 5 kat T AaBr 2 katd v elgaywyr, £wg 6Tou guvdeBolv.
- Agriote TV ieplatpo@ikr aatepoetdr} didtagn 1 va oAdgbrioet pog ta epmpdg, PA. Ewk. 9. Me autdv tov tpoTo
Slaopahilete 6Tt T0 aTéAeyog 5 eivat kohd agoAiopévo otn Aapr 2 kat dev peTakveiTal akopa Kat av To Tpo-
Brigete.

» Yuvdéate mApwe T Aafn 2 pe tov dova 5:
- Avoi€re kohd T Aafn 2.
- XOpete TV kNt AaBr 4 Tpog Ta AV eVE) TAUTOX POV TTPOaapTdTe To £vBeTo epyaaiag?, uéxpt To koupTi 3
va ag@adioel atn B¢an tou, BA. Ew. 10.
- BePawwBeite o1t 10 KIVNTO MéPOG TNG AaPrig 4 eivat kaAd agaliapévo.
» EAéyEte ) Aettoupyia Tou mpoidvrog:
- Avoitte kot kAelote tedeiwg To dpyavo.
- EAéy&te OTL umopeite va OTPEPETE TNV TIEPLTTPOPIKN) aaTepoedr| Satagn 1.

9.  Emupwpévn dadikaaia emegepyaaiog

9.1  Tevikég umodeitelg aopalelag

Ynodeién

ZUUUOPPUVEDTTE LE TIG EBVIKES VOUIKES SlaTAES, e Ta BVIKG Kot SteBvrj TPOTUTIA Kt KATEUBUVTIPIES YPAUUES KAl UE
TOUG E0WTEPIKOUG KAVOVITUOUG UYIEIVHG TTOU apopolV TNV emeéepyaaia.

Yrédeién

Ze aoBeveic ue vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), umévoia CID 1j mbavav mapaAdaywv thpeite avagopikd pe v enelep-
yagia twv mpoidvIwv Toug eKAaToTe tayUovTes eBViKoUG Kavoviauous.

Ynodeién

Oa mpémet va anuewbei 6t n emiruyric emefepyaaia autou Tou taTpotexvooyikoU mpoidvTog umopel va Staapaiatel
u6vo uetd amé mponyoluevn emkipwan e Stadikaciag eneéepyaaiag. H axetkr evBovn Bapivet Tov xelptatri/umet-
Buvo enegepyaaiag.

Mo v emkOpwan xpnatuomouibnke n avagepopevn xnuikr dtadikaaia.

9.2  Tevikég utodeitelg

Ta Eepapéva 1} HOVIHOTIOIHEVD XELPOUPYIKA KOTAAOUTA UTTOPEL v SUTXEPAVOLV 1) VOl KATATTHTOUV QVATIOTEAETUATIKO

Tov KaBoplopd kat va empépouv S1aPpwan. Qg ek T0UTOU, TO XPOVIKO SlaaTnua HeTa&d Xprang kat emegepyaaiag dev

Tipémel va umtepBaivel T 1 dpa, Sev TIPETEL VoL EQOPUOLOVTAL HOVIHOTIOINTIKEG BEPLOKPATIES TIPOKATAPKTIKOD katBo-

ptapol > 45°C kat Sev TIPETEL VA XPNTILOTIOLOOVTAL LOVILOTIONTIKA AtoAUpaVTIKG (Bdan Spaatikrg ovaiag: ahdelidn,

aAKOOAN).

H untepSogohoyia eEoudetepwtikmv péowy fj Bagikold kaBaplaTikol umopel va 08nyraet ae XNk TpoaBolr fi/kat

£eBRplagua Kat PN avayvwatudtnTa, OTTike 1} KNXAVIKY, TG eMafpavang pe Aéwep atov avogeidwro xahupa.

TV mepintwon tou avogeidwtou XGAuPa, Ta Katdhoma Tou TEPLEXOLV XAWpPLo 1} LOVTa XAwpiou (TLX. XELPOUPYIKA

KATAAOLTIO, POPUOKEUTIKG TIPOTOVTa, ahatolya Stahdpata oto vepd kaboplapoy, amoAdpavang Kot amoateipwang)

Tipokaholv BAGReg Moyw S1aBpwang (Statpntikr SldBpwan, eviatiki 81aBpwan) Kay, wg €K TOUTOV, KATATTPOPN TwWV

TipolovTwv. Na Vv a@aipear] Toug, TPETEL VOl TPOYMOTOTIOLE(TOL ETTAPKIG EKTTAUGN HE TAPWG APAAXTWHEVO VEPD

akoAouBolpEevn AT OTEYVWUA.

EmavelaBete to atéyvwpa, edv eivat amapaitto.

la ) Stepyaoia pmopolv va xpnotpomonBoiv HOVo SOKILATHEVEG KAt EYKEKPLUEVES XNUIKES ouaieg (TLy. He ykplan

ané tnv VAH £ tv FDA fj afjuavon CE) Ttou guvigT@vTat amd Tov KaTagKeuaaT Toug ava@opikd e Tn gupBatotnta

TV UAK@V. ONeG 0L TTPOSLAYPAPEG TOU KATOTKEVOTTH YLt TNV EQAPHOYH TIPETEL VAL TNPOOVTAL AUATNPA. AlAQOPETIKE,

Hmtopouv va TtpokAnBoov Ta akdAouBa tpoPAfuaTa:

W YAkéG {npieg, omwg Y. SlaPpwan, pwypés, Bpaldaelg, Tpowpn yrpavan 1 Sloykwan.

» Mn xpnopomoteite peToAMKEG BoUPTaES fj A AELAVTIKA TIOU TPOWHATIOUY TNV ETLPAVELD Yiat TOV KaBapLapud,
KB Slapopetikd vgiotatat kivduvog SlaBpwane.

» o Aemropepéatepeg UTIOBEIEELG OYETIKA e TNV ATPAN] AVAPOPLKA PE TNV VYLEWVE KAt QIAKY TIPOG TO LAKO/Sto-
npovaa v agia Tou Tpoidvrog emavene&epyaaia, PA. www.a-k-i.org atiAn «AKI-Brochures», «Red brochure».

9.3  Emavaypnowomotiaipa mpoiovta

Aev uTtdpyouv yvwatég emdpdaelg g emegepyaaiag mou em@EPOLY {npia TOU TIPOIGVTOG.

To mpoidv pmopei va emavaypnatpomonBel uéxpt kau 75 Qopég, pe ™ d€ovaa ooy kot epdgov eivat GBIKTo Kat
kaBapd. Kabe mepautépw xprion epmirntet atnv evBuvn Tou Ypratn.

‘Evag TpogekTIKOG OTITIKOG Kot AELTOUPYIKOG EAEYXOG TIPLV OO TNV EMOPEVN XPAON £ival 0 KAADTEPOG TPOTIOG OVOYVE-
pLang evog pn mAéov Aettoupytkol TtPoidvTog.

9.4  AmodguvappoAéynan mpv amd tnv ektélean g dladikaaiag emavenegepya-
oiag

» AToGUVOPHONOYHTTE TO TIPOIOV APETWG META TN XPHTN, GUHPWVA UE TIG 0dNYieg.

» Avoitte t0 Tpoidv pe apbpwan.

9.5 [poetowpacia atnv tomoBeaia xprong

» Katd mepintwan, EEMAOVETE pn 0pATEG EMPAVELEG KATA TIPOTIUNGN HE TAPWG APANATWHEVO VEPD, TLY. ME
auptyya piag xpriong.

> Apaipéate Ta 0paTd XELPOUPYIKE KaTdAOTA 600 TO SuvaTOV TANPETTEPQ PE Ve VOTIOPEVD Ttavi TTou Sev agprivel
XvoudL.

» Metagpépete 10 TPoiov Ppeypévo ae kAewato doxeio d1aBeang evdg 1 MpPag yio KaBapiopd kot amoAduavan.

9.6 Mpoetowpacia mpw amd tov kabaplapod
» Amoguvappoloyrate To Tipoidv Tpv amd Tov kabaplapd, PA. AmoouvappoAdynan.



9.7  KaBapiopog/amoAbpavan
9.7.1 Edwkég umodeifelq aopdlelag tou Tipoidvrog yia T Sadikaaia emegepyaaiog

/\KINAYNOX

Kivduvog yia tov agBevi!

» Emneepydleate 10 TPOIGV ATTOKAELOTIKA PE XEIPWVOKTIKO TIPOKATAPKTIKO KABapLopo kot emtakdAovBo pnyxa
VIKO KaBaplopo.

A\ KINAYNOE
Kiv8uvog yta tov agBevi) Adyw Staatavpodpevng poAvvong!
» Mnv kaBapilete ta akdBapta TPoidvTa ato idto KaAdbl pe ta pn akdBapta TPoidvTa.

A\ NPOSOXH
Znwa ato Tpoidv Adyw xpriong akatdAAnlov kaBaplotikod/amoAupavtikod pégou f/kat ToAD vPnAov Beppo-
Kpaaiwv!
> Xpnoy {te KOBAPLOTIKA KAl ATIOAUPAVTIKG OO Ue TI§ 08nyieg ToU KATATKELAOTH,
~  TIOU EivOL EYKEKPIUEVA TLY. Yot AAOUHIVIO, TAQOTIKG, avo&eidwto xaAuBa
- Ko 8ev ivat emBeTikG Ttpog Toug TAaaTikoTonTtéG (X, o€ gthkévn).
» AopBavere umtoPn tig TANPOPOPIES yiat TN CUYKEVTPWAN, T Beppokpacia Kat Tov xpovo Spdong.

> Mn xpnotpomoteite 0EeISWTIKEG XNHIKES 0vaieg (TLx. Hy0,) Katd Tov pnxavikd kaBaplopd, kabwe pmopei va emi-
@épouv EeBplaopa/amield Tng emioTpwang.

» T v vypr enegepyaaia xpnotpototeite katdAMnAa kaBapiatikd/omoAupavikd. MNa v amo@uyr a@plapod kat
peiwong g amoteeopatikdTTag TNG XNHUIKAG Stadikaoiag: Mpw omd Tov pnyavikd kabaplapd kot Tnv amoAd-
pavan, EEMAEVETE TO TIPOIOV EVOEAEXKG [E TPEXOUEVO VEPOD.

» Edv Tt PIKPOXELPOUPYIKA TIPOIOVTAl PTIOPOUV Vo aTepewBoly pe ad@dlela kat KatdMnAa yla Tov kaBaplopo ae
pnxavipota A ota ondipata amobrikevang, kobapilete Kat ATOAVPAIVETE Tal HIKPOXEIPOUPYIKA TIPOTOVTAL UNXO-
VIKAL

9.8  Mnxavikdg kaBaplopdg/amoAipavan pe XEPWVOKTIKO TIPOKATAPKTIKO Kabapi-
auo
Yrédeién

H ouokeurj kaBaptapoy kat amoAUUavVanG TIPETTEL KATapXIV va £Xel SoKuaauévn amoteAeauarktnta (Y. auuuop-
pwarn ue mpotumo EN ISO 15883).

Ynodeién
H xpnawomototpevn auakeurj kabaptapol Kat amoAUHavVanNG TPETTEL va GUVTNPETAL Kot va EAEYXETAL TOKTIK.

9.8.1 XePWVAKTIKOG TPOKATAPKTIKAG KaBaplapdg pe Bodpraa

®aon  Bripa T t Suyk.  Mowbtnra  Xnpeia
[°C/*F] [min] [%]  vepod

| KaBaplopdg 0A >15 1 NN B. Braun Stabimed® fresh
(kpuo)
1] ‘ExmtAvon oA 1 - NN -
(kpo)
MN: Moéapo vepod
OA: Oeppokpaaio dwuartiou

®aan |

» KaBopioTe 0 TPOi6Y pe pia katdhAnAn Bolptoa kaBoplopold ato SIGAUp, HEXPL VAL UNV UTIAPXOUV 0paTd KT~
Aowmtat TNy EM@AVELQ.

» Kard mepimtwan, ouptaiate pn opatég empAveles yia TOUAAXIaToV T AeTrTo pe pia katdAnAn Bouptaa kabapt-
apoL.

» Kard tov kaBapiopo kiveite pn otabepd efoptripara, 6mwg Pideg puBUIONG, apBpwaelg K.AT.

» YT ouvéxela, EeMAUVeTe QUTEG TIG BEaelg pe To KoBapLaTikd omoAupavTikd Stéhupa kat pia KatdhAnAn abptyya
uiag xprong (20 ml) evéelexng, aMd Tovhdyiatov 5 @opég.

Daan I

» ExmAlvete TAfPWE TO TIPOIOV E0WTEPIKA Ko eEWTEPIKA (OAEG TIG TTPOTBATIUES ETUPAVELES) PE TPEXOUMEVO VEPO.

» Katd v ékmhuan kweite pn atabepd egaptriparta, omwg Bideg poButang, apbpwaelg kAT

9.8.2 Mnyavikdg aAkaAikog kaBaplapog kat Beppik amoAbpavan

Tumog guakeurg: Zuakeur| kaBaplapod/amoApavang povol Bardpou xwpiq Lmépnxo”

daon  Bripa T t Mowmta  Xnpeia
[*C/’Fl  [min]  vepod
1 MpokatapkTikr <2577 3 NN -
£kmAvon
1] KaBapiopog 55/131 10 NAN Adhupa epyaaiag Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 02
mn EZoudetépwan >10/50 2 NAN Aéhupa epyaaiog B. Braun Helimatic®
Neutralizer C
0,15 %
E® Ev8iapean éxmhvon | >10/50 1 NAN -
" Ev8idpeon ékmhvan Il >10/50 1 NAN -
\'/ Oepuikr amoAdpaven  90/194 5 NAN -
Vil Itéyvopa - - - Z0P@WVaA PE TO TIPOYPAHN Yiat T
guakeur kaBoplapol Kat amoAdpavang
MN: Néapo vepd
MAN: MAnpwg apalatwuévo vepd

Mo v katadet&n me kabaplotnrag xpnatpomotiBnke n akdAoudn guokeur kaBaptapoL Kat amoAd-
pavang: Miele 7836 CD

KaBapiatikd pe Spdon adpavotoinang twv mpwteivav prion (BA. texvikd xapaktpiatika Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

» TomoBetrate 1o TiPOidv e éva KatdAAnho yla kaBaplapd kahddt (amo@iyete emKaAOYELS 1} EMAQES TTOU EUTTOS(-
Zouv v ékmAuan).

» TomoBetrioTe T0 MPOIdV pe TNV GpBpwan avoiytr aTo KaAdeL.

P> YUvBETTE PEPOVWUEVT MEPN HE KONGTNTES Kat awdolg ameuBeiag atnv edik abvdean €kmAuang Tou @opeiou
eyxutrpa.

» Metd Tov pnyavikd kabaplopd/amoAdpavan eNEYETe OTITIKA TIG 0PATEG ETPAVELES Yia KaTdAouTaL.

9.9  'EAeyxog, guvtipnan kot dokiur

/A NPOSOXH

Znwa (extpiBr petdAlou/81aBpwan Adyw tpiPrg) Tou poiévrog Adyw avemapkoig Aimavang!

» Nadwote ta Kwolbpeva pépn (Tx. apBpiaeig, oupdueva pépn kat paBdoug pe omeipwpa) TP améd Tov
£heyxo Aetroupyiag pe to Aadt ppovtidag Tou eivat katdAAnAo yua thv e@appoldpevn pédodo amooteipw-
ong (T.y. yla anooteipwon pe atpd Pekaotipa Aadod STERILIT® | JG60O i evatalaktipa Aadlod
STERILIT® | JG598).

» ApriaTe T0 TPOiOV va KpuaeL ae Beppokpaaio dwuatiou.

» Metd amo kdbe kaBoplopod, amodipavan kat aTéyvwpa eNéyEte 0Tt To TTPOIOV: eival ateyvod, kaBapo, Aettoupyikd
Ka Sev éxel umoatel {npid, Tx. povwan, SlaPpwpéva, xahapd, Auylopéva, araauéva, paylapéva, eBappéva Kat
QTOTTIOTHEVA PEPN.

P> XTeYVROOTE TO TIPOIOV, edv eival vypo.

» Kabopiote kat amolupdvete ava éva poiov tou dev eivat kaBapo.

» YuvoppoAoyriote To amoguvappoAoyolpevo Ttpoidv, BA. Zuvappoldynan.

» EAéyEte ) Aettoupyia Tou Tpoidvtog:

- Avoitte kot kAeiote Tedeiwg To dpyavo.
- EAéy&te 011 umopeite va aTpéPeTe TV TEPLOTPOPIKN aatepoetldr Satagn 1.

» Oéate apéawg éva Tpoidv Tou Ttapoudtdlet BAABN 1 Sev Aettoupyel Kavovikd KTOG XPriong Kat Tpowbrate to
atnv umnpeaia Texvikig eEutnpétnang g Aesculap, PA. Texvikég epyaateg.

9.10 Xuokevaaia

» [poagtotéPte KatdAnAa T TIPoiOVTa pe AeTTd dkpa epyaaiog.

» TomoBetriate 0 TPOidv gtV avtigtolyn Brikn 1} ae katdMnlo kahdBt. BePauwBeite 0Tt TuydV akpég KoTrg eivat
TIPOOTOTEVHEVEG.

» Tuokeudate T koAb pe TpoTo katdAnho yia T uéBodo amoateipwang (T oe TEPIEKTEG AMOTTEIPWANG TNG
Aesculap).

» Awa@aliote OTL N GUOKELOTIO ATTOTPETIEL TNV ETAVAPOAUVAN TOU TIPOIOVTOG KATd TN SLAPKELX TNG amobrjkeuanc.

9.11 Amogteipwan pe atpod

Yrédeién

To mpoidv umopei va amoatelpwbei 1000 ge amoguvappoAoynuévn 6ao kat ae auvappoloynuévn Kataaraar).

» Alao@aliote 6Tt T0 HECO AMOdTEipWANG £xel TIPOTRaON 08 OAEG TIG EEWTEPIKEG KO ETWTEPIKEG ETUPAVELEG (TLY.
avoiyovtag BaBideg kat aTpo@Lyyeg).

» Emikupwpévn Sadikaaio amoateipwang
- Amoateipwan atpol pe kKhaopatiki pédodo kevold
- Amoatelpwtrg atpol abpguva pe 1o DIN EN 285 kat emikupwuévog abpgwva pe o DIN EN 1SO 17665
- Amooteipwan pe khaopotiky péBodo kevou atoug 134 °C, xpovog apapovig 18 Aemtd yia adpavotoinan twv

TPWTEVQV prion

» L& TePIMTWar OMOCTEIPWANG TEPITTOTEPWY TIPOIOVTWV G £vav amoaTelpwTr atpol: Alaa@ahioTe 0Tt Sev yivetan
uTEPBaTN TNG PEYIOTNG ETUTPETMOUEVNG (POPTWONG TOU OMOCTTEIPWTH ATHOD CUMQWVA PE TIC TTANPOPOPieg TOU
KATOOKELAATH.

9.12 Amobrkevan

» AmoBnkedoTe TO AMOTTELPWHEVE TIPOIOVTA TIPOOTATEUPEVA OO TN KOV, O GUOKevogio adlamépaatn amd
UikpOPLa, g Enpo, aKOTEWO XWPO He OpoLdpop@a eAeyxOpevn Beppokpaaia.

10. Texvikég epyaaieg

/\ IPOEIAONOIHZH
KivSuvog tpavpatiopot fi/kat Suohettoupyiag!
» Mnv tpoTtomoteite To TPOIOV.

» [ Tegvikég epyaaieg kat auvtipnang, anevbuvbeite atnv avtimpooweia T B. Braun/Aesculap otn xwpa oag.
Ot pomoTotoelg Tou LaTpikol eEoTAapOU eVOEXETOL VO 08 NYHTOLY TE ATOAELX OELWTEWY £YYUNANG, KABKG Kat evde-
XOMEVWV EYKPITEWV.

AlguBUVOELG TEXVIKQOV UTINPETLOV

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Nepiogdtepeg SievBovoelg eEumnpétnang mapartiBevrat atnv Topamavw dtevBuvan.

11.  EEaptipara/aviollaktikd

11.1  Ta ta dpyava pe dwAnvwtd atélexog MINOP InVent FH635R, FH636R,
FH637R, FH638R, FH639R

Ap18. idoug Ovopagia

FH633R AaBn yio 6pyava pe awAnvwté atélexog MINOP InVent

FH635200 EEwtepikog owAfvag yla 6pyava pe swAnvwtd atéheyxog MINOP InVent
FF435R Emiotopio pe pikpodaridt Sp/Sp MINOP

FF436R Erotopio pe pkpodahist MINOP St/St

FF437R Emiotopio pe pikpokumeAoedn Aapida Bropiag MINOP

FF438R Emtiotopio pe pikporaBido aOMnPng kat mpoetotpaaiog MINOP
FF439R Emotopto pe towumida pikpoyetpoupytkric MINOP

11.2 Ta ta dpyava pe dwAnvwtod atélexog MINOP-FF385R, FF386R, FF387R,
FF388R, FF389R

Aptb. eidoug Ovopagia

FF432R Aoy povo yia ta opyava FF385R-FF389R

FF433R E€wtepikog owArvag povo yua ta FF385R - FF389R

FF435R Erotopto pe pkpodahidt Sp/Sp MINOP

FF436R Emiotopio pe pikpoparidt MINOP St/St

FF437R Emiotopio pe pikpokumeAoedn Aapida Bropiag MINOP
FF438R Emotopio pe pikpoaBida abMnPng kat poetotpaaiog MINOP

FF439R Ematopto pe towumida pkpoyetpouvpyikig MINOP




12.  Amnoppwn

» Katd tyv anéppupn 1 Ty avokOKAwan Tou TIpoTiOvTog, TwV GTOIXEIWY TIoU TO amoTeAolV 1} TNG JuaKevaaiag Toug
Tnpeite T1g eBVIKEG dlatdgelg.
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	Title
	en - Tubuluar shank instruments
	de - Rohrschaftinstrumente
	fr - Instruments à chemise
	es - Instrumentos de vástago tubular
	it - Strumenti a stelo tubolare
	pt - Instrumentos tubulares
	nl - Buisschachtinstrumenten
	da - Instrumenter med rørskaft
	sv - Rörskaftinstrument
	fi - Putkivartiset instrumentit
	lv - Caurulkata instrumenti
	lt - Vamzdeliniai instrumentai
	ru - Тубусные инструменты
	cs - Nástroje s trubkovým dříkem
	pl - Rozkładane Instrumenty chwytające
	sk - Nástroje s rúrovou násadou
	hu - Csőszárú műszerek
	sl - Inštrumenti gredi cevi
	hr - Instrumenti s intubacijskom cijevi
	ro - Instrumente cu tijă tubulară
	bg - Инструменти с тръбно тяло
	tr - Boru şaft ekipmanları
	el - Όργανα με σωληνωτό στέλεχος



