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Aesculap”
Rongeurs

1. About this document

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

1.1 Scope

These instructions for use apply for the following products: Rongeurs
Note
The applicable CE mark for the product can be seen on the label or packaging of the product.

» Forarticle-specific instructions for use as well as information on material compatibility and lifetime see B. Braun
elFU at eifu.bbraun.com

1.2 Safety messages

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

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

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

2. Clinical use

2.1  Available sizes

The rongeurs are available with various:
m Jaw lengths

® Jaw angulations

M Grind orientations

B Jaw widths

W Jaw shapes

B Working lengths of the slider part
® Handle designs (branch or ring)

Note
Detailed information about the available sizes/variants can be found in our brochures.

2.2 Areas of use and limitations of use

2.2.1 Intended use
The rongeurs are used for the ablation of soft tissue (e.g. intervertebral disk tissue, mucosa, ethmoidal cells, nucleus
tissue, sequester material) in neurosurgery and spine surgery.

2.2.2 Indications
Note

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

For indications, see Intended use.

2.2.3 Contraindications
The rongeurs are not suitable for removing bone or adjacent bone structures.

2.3  Safety information

2.3.1 Clinical user

General safety information

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

liability:

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

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

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

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

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

Notes on surgical procedures

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

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

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

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

2.4  Application

/\WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

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

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

» Do not use instruments with permanently deformed or misaligned jaws or with jaws that do not completely
close. Submit such instruments for repair.

/\ CAUTION

Damage or destruction of the jaws due to overloading!

» Use the rongeurs only according to their intended use (i.e. ablation of soft tissue).

» Do not cut or lever bones or adjacent bone structures.

» Avoid overloading the jaws by tearing off, holding or levering tissue; avoid lateral forces on the jaws (do
not twist them).

» Do not use rongeurs with blunt edges, but submit them for repair.

» As a maximum, remove as much tissue as fits into the openings of the jaw part.

3. Validated reprocessing procedure

3.1  General safety instructions

Note

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

Note

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

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

Note

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

Note

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

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

3.2 General information

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

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

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

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

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

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

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

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

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

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

A careful visual and functional inspection before the next use is the best opportunity to recognize a product that is
no longer functional, see Inspection.

3.4 Preparations at the place of use

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

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

3.5 Cleaning/Disinfection

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

» Following the manufacturer's instructions, use cleaning and disinfecting agents that are approved for high-grade
steel.

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

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

» With PVD coated products, do not use oxidizing process chemicals (e.g. H,0,), as these can cause bleaching or
layer loss.

3.5.2 Validated cleaning and disinfection procedure
Validated procedure

Specific requirements Reference

Chapter Manual cleaning/disinfec-
tion and subsection:

Manual cleaning with ultrasound W 20 ml disposable syringe

and immersion disinfection L
® When cleaning instruments

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

m Chapter Manual cleaning with
ultrasound and immersion dis-
infection

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

Manual pre-cleaning with brush

Chapter Mechanical cleaning/dis-

B 20 ml disposable syringe
and subsequent mechanical alka- Pl h d n infection with manual pre-clean-
line cleaning and thermal disinfec- = ) aC§t e product ona tray t. at ing and subsection:
tion is suitable for cleaning (avoid Ch M | leani
rinsing blind spots). ] lapter anual pre-cleaning
X with a brush
W Keep working ends open for . .
cleaning W Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disinfect-
W Place the product on the tray

with all product links and joints
open.

ing




3.6  Manual cleaning/disinfection

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

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

» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.6.1 Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Phase  Step T t Conc.  Water Chemical
[°C/°Fl  [min] [%]  quality

| Ultrasonic cleaning RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
] Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)
1 Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

“Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

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

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

Phase IV

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

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

» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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

3.7 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

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

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

3.7.1 Manual pre-cleaning with a brush

Phase  Step T t Conc.  Water Chemical
[C/°F]  [min]  [%] quality
| Disinfecting clean-  RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
ing (cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

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

Phase  Step T t Water Chemical
[°C/°F]  [min] quality
| Prerinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
m working solution 0.5%
- pH=11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.8.1 Visual inspection

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

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

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

scratched and fractured components.

Check the product for missing or faded labels.

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

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

Check the surfaces for rough spots.

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

Check the product for loose or missing parts.

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

nical service.

v

YyYYVYYVYYVYY

3.8.2 Functional test

A\ CAUTION

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

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

» Check that the product functions correctly.

» Check that all moving parts are working property (e.g. hinges, locks/latches, sliding parts etc.).
» Immediately put aside inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Technical service.

3.9 Packaging

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

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

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

3.10 Steam sterilization

» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces (e.g., by
opening any valves and faucets).

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

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

3.11 Storage

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

4, Technical service

/A CAUTION

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

» Do not modify the product.

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

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

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

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

5. Disposal

/\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

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

/\ WARNING
Risk of injury due to sharp-edged and/or pointed products!
» When disposing of or recycling the product, ensure that the packaging prevents injury by the product.

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

TA011658 2020-10 V6  Change No. 62252



Aesculap”
Rongeure

1. Zu diesem Dokument

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

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende Produkte: Rongeure
Hinweis
Das jeweils giiltige CE-Kennzeichen fiir das Produkt ist auf dem Etikett bzw. der Verpackung des Produkts erkennbar.

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

1.2 Warnhinweise

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

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

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

2. Klinische Anwendung

2.1 Lieferbare GroBen
Rongeure sind erhaltlich mit verschiedenen:
Maulldngen

Maulwinkeln

Schneidenausrichtungen

Maulbreiten

Maulformen

Arbeitsldngen des Schieberteils
Griffbauarten (Branchen- oder Ringgriff)

Hinweis
Detaillierte Informationen zu den verfiigbaren GréBen/Varianten finden Sie in unseren Broschiiren.

2.2 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.2.1 Zweckbestimmung
Die Rongeure werden zum Abtragen von Weichgewebe (z. B. Bandscheibengewebe, Schleimhaut, Siebbeinzellen,
Zellgewebe, Nucleusgewebe, Sequester) in der Neuro- und Wirbelsiulenchirurgie eingesetzt.

2.2.2 Indikationen

Hinweis

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

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.2.3 Kontraindikationen
Die Rongeure eignen sich nicht zum Entfernen von Knochen oder angrenzenden Knochenstrukturen.

2.3 Sicherheitshinweise

2.3.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

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

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

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

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

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender tragt die Verantwortung fiir die sachgeméBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

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

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

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

2.4  Anwendung

/N WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jeder Verwendung des Produkts eine Funktionspriifung durchfiihren.

» Instrumente mit plastisch verformten, nicht deckungsgleichen oder nicht vollstindig schlieBenden Maul-
teilen nicht verwenden. Senden Sie solche Instrumente zur Reparatur ein.

/\VORSICHT

Beschidigung oder Zerstorung der Backen durch Uberlastung!

» Rongeure nur bestimmungsgemB (d. h. Ablation von Weichgewebe) verwenden.

» Keine Knochen oder angrenzende Knochenstrukturen schneiden oder heraushebeln.

» Uberbelastung der Maulteile durch Abreissen oder Festhalten und Hebeln von Gewebe oder durch seitliche
Belastung durch Verdrehen vermeiden.

» Rongeure mit stumpfen Schneiden nicht verwenden, sondern zur Reparatur einschicken.

» Maximal so viel Gewebe abtragen, wie in die Offnungen des Maulteils passt.

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1  Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

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

Hinweis

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

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

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

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

Hinweis

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

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

3.2 Allgemeine Hinweise

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

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

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

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

salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu 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. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies

zu nachfolgenden Problemen fiihren:

m Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-

minium kénnen sichtbare Oberflachenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-

/Gebrauchslsung auftreten.

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

Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwenden, da

sonst Korrosionsgefahr besteht.

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

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

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

<

vae

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

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

3.5 Reinigung/Desinfektion

3.5.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

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

Temperaturen!

» Fiir Edelstahl zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemaB den Anweisungen des Herstellers verwen-
den.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht iiberschreiten.

» Bei PVD-beschichteten Produkten keine oxidierend wirkenden Chemikalien (z. B. H,0,) verwenden, da diese zu
einem Ausbleichen/Schichtverlust fiihren kénnen.

3.5.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-
fektion und Unterkapitel:

Manuelle Reinigung mit Ultraschall g Einmalspritze 20 ml

d Tauchdesinfekti
und fauchdesinrektion W Produkt mit beweglichen

Gelenken in gedffneter Stellung
bzw. unter Bewegung der g
Gelenke reinigen. tion

m Kapitel Manuelle Reinigung mit
Ultraschall und Tauchdesinfek-

W Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste ® Einmalspritze 20 ml
und nachfolgend mechanische
alkalische Reinigung und thermi-
sche Desinfektion

Kapitel Maschinelle Reini-
gung/Desinfektion mit manueller

® Das Produkt auf einen fiir die 4 reinigung und Unterkapitel:

Reinigung geeigneten Siebkorb ) L.

legen (Spillschatten vermei- m Kapitel Manuelle Vorreinigung

den). mit Blirste

B Kapitel Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische Des-
infektion

W Arbeitsenden zum Reinigen
offen halten.

W Produkt mit gedffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.




3.6  Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

» Gegebenenfalls Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.6.1 Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser- Chemie
[°’c/°’Fl  [min] = [%] Qualitst

| Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1]} Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollsténdig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

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

3.7  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

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

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

3.7.1 Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase  Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[c/*F] [min] [%]  Qualitst

| Desinfizierende RT >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung (kalt) QAV-frei, pH ~ 9%
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische Tenside
W Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.8.1 Visuelle Priifung

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

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

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

stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

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

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

Oberfldchen auf raue Veranderungen priifen.

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

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

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

A\VORSICHT

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

» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der Funktionspriifung mit fiir das
angewendete Sterilisationsverfahren geeignetem Pflegedl 6len (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® |-
Olspray JG600 oder STERILIT® |-Tropféler JG598).

» Produkt auf Funktion priifen.

» Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Verriegelungen/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollstindige Géngigkeit prii-
fen.

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

3.9 Verpackung

» 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.

3.10 Dampfsterilisation

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

» Validierter Sterilisationsprozess
- Dampfsterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren bei 134 °C/Verweildauer 5 min

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

3.11 Lagerung

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

4. Technischer Service

/A\VORSICHT

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

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

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

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

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



5. Entsorgung

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

» Bei der Entsorgung oder dem Recycling des Produkts darauf achten, dass die Verpackung Verletzungen
durch das Produkt verhindert.

Hinweis

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

1. A propos de ce document

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

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

Remarque
Le marquage CE applicable au produit est visible sur I'étiquette ou I'emballage du produit.

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

1.2 Mises en garde

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

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

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

2. Application clinique

2.1 Tailles disponibles

Les rongeurs sont disponibles en plusieurs:
Longueurs de mors

Angulations de mors

Orientations de tranchants

Largeurs de mors

Formes de mors

Longueurs utiles de la piece coulissante
Types de manche (a branches ou annulaire)

Remarque
Pour de plus amples informations sur les tailles/variantes disponibles, consulter nos brochures.

2.2 Domaines d'application et restriction d'application

2.2.1 Utilisation prévue
Les rongeurs s'utilisent pour I'ablation de tissus mous (p. ex. tissu discal, muqueuses, cellules ethmoidales, tissu
nucléique, séquestre) en neurochirurgie et en chirurgie vertébrale.

2.2.2 Indications

Remarque

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

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.2.3 Contre-indications
Les rongeurs ne conviennent pas au retrait d'os ou de structures osseuses adjacentes.

2.3  Consignes de sécurité

2.3.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

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

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

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

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

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

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

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

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

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

Notes sur les procédures chirurgicales

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

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

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

2.3.2  Stérilité

Le produit est livré non stérile.

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

2.4  Utilisation

/N AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

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

» Toujours effectuer un test de fonctionnement avant chaque utilisation du produit.

» Ne pas utiliser d'instruments dont les mors sont déformés, ne coincident pas ou ne ferment pas entiére-
ment. Envoyer ces instruments en réparation.

/\ ATTENTION

Risque de détérioration ou de destruction des mors en cas de surcharge!

» N'utiliser les rongeurs que conformément 4 leur usage prévu (p. ex. ablation de tissus mous).
» Ne pas sectionner ni soulever de structures osseuses attenantes.

» Eviter toute surcharge des mors par déchirure ou préhension et soulévement de tissu, ou par contrainte
latérale due a la torsion.

» Ne pas utiliser de rongeurs aux tranchants émoussés, mais les envoyer en réparation.
» Prélever au maximum la quantité de tissu correspondant aux ouvertures des mors.

3. Procédé de traitement stérile validé

3.1  Consignes générales de sécurité

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

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

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

Remarque

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

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

Remarque

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

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

3.2  Remarques générales

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

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

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

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

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

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant 4 la compatibilité avec les matériaux.

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

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

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

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

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

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

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

3.5  Vérification, entretien et contréle

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

Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadéquat

et/ou des températures trop élevées !

» En respectant les instructions du fabricant, utiliser des agents de nettoyage et de désinfection approuvés pour
I'acier inoxydable.

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

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

» Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants sur les produits & revétement PVD (p. ex. H,0,) car ils peuvent
provoquer une décoloration ou une détérioration du revétement.

3.5.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé
Procédé validé Particularités Référence

Chapitre Nettoyage/désinfection
manuels et sous-chapitre :

Nettoyage manuel avec ultrasons B Seringue jetable de 20 ml

et désinfection par immersion .
B Lorsdu nettoyage de produits a

charniéres mobiles, s'assurer
que celles-ci sont en position
ouverte et, le cas échéant, faire
bouger 'articulation pendant le
nettoyage.

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

W Phase de séchage: Utiliser un
chiffon non pelucheux ou de
I'air comprimé médical.

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

Prénettoyage manuel al'aided'une  m Seringue jetable de 20 ml
brosse, puis nettoyage alcalin en

machine et désinfection thermique ® Placer le produit dans un panier

perforé convenant au net-
toyage (éviter les zones sans
contact avec la solution).

B Maintenir les extrémités de tra- @ Chapitre Nettoyage alcalin en

vail ouvertes pour le nettoyage. machine et décontamination
thermique

W Chapitre Nettoyage préalable
manuel a la brosse

B Poser le produit sur le panier
perforé en laissant toutes les
articulations ouvertes.




3.6  Nettoyage/désinfection manuels

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

» Aprés le nettoyage/désinfection manuel, vérifier visuellement les surfaces visibles pour détecter les traces de rési-
dus.

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

3.6.1 Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

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

| Nettoyage aux ultra- TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
sons (froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermédiaire TA 1 - EP -
(froid)
m Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Récommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

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

3.7 Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

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

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

3.7.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

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

| Nettoyage décon-  TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
taminant (froid) CAQ, pH ~ 9*
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Récommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°F] [min] de I'eau
| Ringage préalable <25[77 3 EP -
1] Nettoyage 55/131 10 EDém ®m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution active a 0,5 %
- pH~11"
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\ Séchage - - - Selon le programme pour I'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.8.1 Examen visuel

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

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

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

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

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

rotatifs).

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

mages.

Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

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

Contréler si le produit présente des piéces laches ou manquantes.

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

vice Technique.

v

vvyyvyy

3.8.2 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION

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

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

» Contrdler le bon fonctionnement du produit.

» Contrdler le bon fonctionnement de toutes les piéces mobiles (par exemple, les charniéres, serrures/verrous,
piéces coulissantes, etc.).

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

3.9 Traitement de la piéce a main pistolet

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

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

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

3.10 Stérilisation a la vapeur

» 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 sous vide fractionné

- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et homologué conformément a la norme DIN EN
1SO 17665
- Stérilisation par procédé a vide fractionné & une température de 134 °C avec un temps de maintien de
5 minutes
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

3.11 Stockage

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

4.  Service Technique

/\ ATTENTION

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

» Ne pas modifier le produit.

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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



5.  Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

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

N\ AVERTISSEMENT

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

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, s'assurer que I'emballage empéche toute blessure du pro-
duit.

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

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

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso son vélidas para los productos siguientes: Pinzas de osteotomia

Nota
La marca CE vdlida para el producto puede verse en la etiqueta y en el embalaje del producto.

» Para obtener instrucciones de uso especificas del articulo asi como informacion acerca del compatibilidad y la
vida util del material consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

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

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

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

2. Uso clinico

2.1  Tamaiios disponibles

Las pinzas de osteotomia estan disponibles en distintas versiones:
W Longitudes de las mordazas

W Angulaciones de las mordazas

W Orientaciones de corte

M Anchos de las mordazas

W Formas de las mordazas

B Longitudes de trabajo de la pieza corredera

| Con distintos tipos de mango (de brazos rectos o anular)

Nota
Informacién detallada sobre los tamaiios/variantes disponibles en nuestros folletos.

2.2 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.2.1 Uso previsto

Las pinzas de osteotomia se utilizan para la ablacion de tejido blando (por ejemplo, tejido de los discos interverte-
brales, mucosa, celdillas etmoidales, tejido del nicleo pulposo, material segregado) en neurocirugia y cirugia verte-
bral.

2.2.2 Indicaciones
Nota

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

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.2.3 Contraindicaciones
Las pinzas de osteotomia no son adecuadas para la extraccion de huesos ni de estructuras 6seas adyacentes.

2.3  Advertencias de seguridad

2.3.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

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

sabilidad del fabricante:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas

El usuario se responsabilizara de realizar la intervencioén quirirgica de forma adecuada.

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

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

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

2.4 Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

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

» Realizar siempre una prueba de funcionamiento antes de cada uso del producto.

» No utilizar instrumental con mordazas que presenten deformaciones plasticas, que no coincidan o que no
cierren por completo. Envie dicho instrumental para su reparacion.

/\ ATENCION

Peligro de dafar o destruir las mordazas si se sobrecargan.

» Utilizar las pinzas de osteotomia solo de acuerdo con su finalidad de uso (p. ej., ablacién de tejidos blandos).

» No resecar ni extraer huesos ni estructuras dseas adyacentes.

» Evitar someter las mordazas a esfuerzos excesivos al escindir, sujetar y elevar tejido o al ejercer carga late-
ral.

» No utilizar las pinzas de osteotomia con filos desafilados; enviar a reparar.

» Seccionar como maximo la cantidad de tejido que quepa en las aberturas de la pieza boca.

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

3.1  Advertencias de seguridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

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

Nota

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

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

3.2 Indicaciones generales

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

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

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

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

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

v

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

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

3.4  Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

3.5 Limpieza/desinfeccion

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

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

no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Seguir las instrucciones del fabricante, utilizar agentes desinfectantes y de limpieza que sean aptos para acero
de alta calidad.

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

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

No utilizar productos quimicos oxidantes (p. ej., H,0,) en la limpieza automatica, ya que pueden provocar deco-
loracion o decapado.

3.5.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion
Procedimiento validado Particularidades Referencia

Capitulo Limpieza/Desinfeccion
manuales y la subseccion:

Limpieza manual con ultrasonidos  m Jeringa desechable de 20 ml
y desinfeccion por inmersion L
B Al limpiar instrumental con

bisagras moviles, asegurarse de
que estén en una posicion

abiertay, si corresponde, mover
la bisagra durante la limpieza.

m Capitulo Prelavado manual con
ultrasonidos y desinfeccion por
inmersion

M Fase de secado: Utilizar un
pafo que no desprenda pelusas
0 aire comprimido medicinal

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

Limpieza previa manual con cepillo  m Jeringa desechable de 20 ml
y posterior limpieza alcalina meca-

nica y desinfeccion térmica ® Colocar el producto en una

bandeja que sea adecuada para
la limpieza (evitar enjuagar los 8
puntos ciegos). cepillo

B Mantener los extremos de tra- @ Capitulo Limpieza alcalina

bajo abiertos para la limpieza. au_toma'tica y desinfeccion tér-
mica

m Capitulo Prelavado manual con

m Colocar el producto en la ban-
deja con todas las juntas y arti-
culaciones del producto abier-
tas.




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

» Después de la limpieza/desinfeccion manual, comprobar visualmente que no hayan quedado restos en las super-
ficies visibles.

» Eventualmente, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.
3.6.1 Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Fase  Paso T t Conc.  Calidad  Sust. quimicas
[°c/°’Fl  [min]  [%] del agua

| Limpieza por ultrasoni- TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
dos fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
1} Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
1] Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

| 4
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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.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

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

Fase IV

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

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

3.7 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

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

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

3.7.1 Prelavado manual con cepillo

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

| Limpieza desinfec-  TA >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
tante (frio) compuestos de amonio cuaternario,
pH ~9*
] Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-

probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

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

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

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

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

minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

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

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

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

| Prelavado <25[77 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11"
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 A-CD -
Vv Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

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

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

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

3.8.1 Examen visual

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

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

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

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

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

deformaciones.

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

Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

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

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

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

Servicio Técnico.

v
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3.8.2 Prueba de funcionamiento

/\ 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. €j. en la esterilizacion por vapor aceite en espray STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo
STERILIT® | JG598).

» Comprobar el funcionamiento del producto.

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

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

3.9 Envase

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

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

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

3.10 Esterilizacion por vapor

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

» Meétodo de esterilizacion validado
- Esterilizacién en autoclave mediante el método de vacio fraccionado
- Autoclave de acuerdo con DIN EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

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

3.11 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.

4, Servicio Técnico

/\ ATENCION

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

» No modificar el producto.

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

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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



5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

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

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por productos puntiagudos o con bordes afilados.

» Al desechar o reciclar el producto, asegurese de que el envase evite posibles lesiones producidas por el pro-
ducto.

Nota

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

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

1.1 Ambito di validita

Queste istruzioni per I'uso si applicano ai seguenti prodotti: Rongeur

Nota

La marcatura CE di volta in volta valida per il prodotto é riconoscibile sull'etichetta o sull'imballo dello stesso.

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

1.2 Avvertenze

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

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

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

2. Impiego clinico
2.1  Formati disponibili

| rongeur sono disponibili con diverse:

W Lunghezze del morso

Angolazioni del morso

Direzioni di taglio

Larghezze del morso

Forme del morso

Lunghezze di lavoro dello scorrevole
Modelli di impugnature (a branca o anulari)

Nota
Informazioni dettagliate sulle dimensioni/varianti disponibili sono disponibili nelle nostre brochure.

2.2 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego
2.2.1 Destinazione d'uso

| rongeur si utilizzano per I'ablazione dei tessuti molli (ad es. dischi intervertebrali, mucose, cellule di etmoide, tes-
suto cellulare, sequestro) in neurochirurgia e chirurgia spinale.

2.2.2 Indicazioni
Nota

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

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.2.3 Controindicazioni
| rongeur non sono adatti per la rimozione di ossa o strutture ossee adiacenti.

2.3 Avvertenze relative alla sicurezza

2.3.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

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

zia:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Avvertenze sugli interventi operatori

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

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

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

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

2.4  Utilizzo

N\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Eseguire sempre un test di funzionamento prima di ciascun utilizzo del prodotto.

» Non utilizzare gli strumenti con parti del morso permanentemente deformate, non a filo o che non chiu-
dono completamente. Inviare tali strumenti per la riparazione.

/\ ATTENZIONE

Danni o distruzione del morso da sovraccarico!

» Utilizzare i rongeur solo in conformita alla loro destinazione d'uso (ad es. ablazione dei tessuti molli).

» Non tagliare o far leva su ossa o strutture ossee adiacenti.

» Evitare di sovraccaricare le parti del morso strappando o tenendo fermo o facendo leva sui tessuti oppure
con sollecitazioni laterali da rotazione.

» Non usare i rongeur con taglienti smussi, bensi inviarli alla riparazione.

» Asportare una quantita di tessuto che sia adatta alle aperture della parte del morso.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

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

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

Nota

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

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

Nota

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

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

3.2 Avvertenze generali

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

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

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

alcool).

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

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

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

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

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

Asciugare, se necessario.

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

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

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

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

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".

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

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo ¢ la migliore opzione per riconoscere un pro-
dotto non piu efficiente, vedere Ispezione.
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3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

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

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

3.5  Pulizia/disinfezione

3.5.1 Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione
sterile
Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!
» Attenendosi alle istruzioni del produttore, utilizzare detergenti e disinfettanti approvati per I'acciaio di alta qua-
lita.
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.
» Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.

v

Con i prodotti rivestiti in PVD, non utilizzare sostanze chimiche ossidanti (ad es. H,0,), in quanto possono causare
sbiancamenti o la perdita dello strato.

3.5.2 Processo di pulizia e disinfezione validato
Particolarita

Procedimento validato Riferimento

Capitolo Pulizia/disinfezione
manuali e sottocapitolo:

Pulizia manuale a ultrasuoni e B Siringa monouso da 20 ml

disinfezione per immersione o )
B Quando si puliscono gli stru-

menti dotati di cerniere mobili, ™ Capitolo Pulizia manuale ad
verificare che queste siano in ultrasuoni e disinfezione per
posizione aperta e, se applica- immersione
bile, muoverle durante la puli-
zia.
W Fase di asciugatura: usare un
telo privo di lanugine o aria
compressa di tipo medicale.

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

Pulizia preliminare manuale con ® Siringa monouso da 20 ml
spazzola e successiva pulizia alca-
lina automatica e disinfezione ter-
mica

Collocare il prodotto su un vas-

soio adatto per la pulizia (evi- Canitolo Pulizi limi
tare di sciacquare i punti cie- ® Capitolo Pulizia preliminare

chi). manuale con spazzolino
® Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

B Tenere aperte le estremita di
lavoro per la pulizia.

B Posizionare il prodotto sul vas-
soio con tutti gli snodi aperti.




3.6  Pulizia/disinfezione manuali

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

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

» Eventualmente ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.6.1 Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

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

| Pulizia ad ultrasuoni TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

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

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

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente |'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

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

Fase IV

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

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente |'acqua residua.

Fase V

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

3.7  Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

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

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

3.7.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Fase Punto T t Cone.  Qualita Chimica
[°c/°F1  [min]  [%] dell'acqua

| Pulizia disinfet- TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli e
tante (fredda) composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
] Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)

A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

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

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

| Prerisciacquo <2577 3 A-P -
1l Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <50 tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1 Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.8.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita, facendo particolare attenzione ad es. alle superfici di accop-
piamento, cerniere, steli, punti incavati, scanalature di perforazione, come pure i lati dei denti delle raspe.

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

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

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

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

Controllare che i bordi di taglio siano continui, affilati, e che non presentino intaccature o danni di altro tipo.
Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.

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

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

v
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3.8.2 Controllo del funzionamento

/\ ATTENZIONE

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

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

» Verificare il funzionamento del prodotto.
» Controllare che tutte le parti mobili (ad es. cerniere, serrature/blocchi, elementi scorrevoli, ecc.) si muovano cor-
rettamente.

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

3.9 Imballo

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i taglienti pre-
senti siano adeguatamente protetti.

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

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

3.10 Sterilizzazione a vapore

» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
e rubinetti).

» Processo di sterilizzazione convalidato
- Sterilizzazione a vapore con processo a vuoto frazionato
- Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 285 e convalidato ai sensi di DIN EN I1SO 17665
- Sterilizzazione con processo a vuoto frazionato a 134 °C/tempo di permanenza 5 min

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

3.11 Conservazione

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

4. Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

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

» Non modificare il prodotto.

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

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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



5. Smaltimento

N\ AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di prodotti affilati e/o appuntiti!

» Quando si smaltisce o si ricicla il prodotto, assicurarsi che I'imballaggio impedisca di causare lesioni con il
prodotto.

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione sterile
validato.
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Aesculap”
Pingas cirurgicas (rongeurs)

1. Sobre este documento

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

1.1 Area de aplicacéo

Estas instrucdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos: Pingas cirdrgicas (rongeurs)

Nota

A respetiva marca CE vdlida do produto pode ser visualizada na etiqueta ou na embalagem do produto.

» Para instrucdes especificas do artigo para uso, bem como informagdes sobre a compatibilidade do material e
tempo de vida util, ver B. Braun elFU e eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador e/ou o produto, que podem surgir durante a utili-
zacéo do produto. As adverténcias estdo assinaladas da seguinte forma:

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

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

2.  Aplicagdo clinica

2.1  Tamanhos disponiveis

As pingas cirirgicas (rongeurs) estéo disponiveis em diferentes:
Comprimentos mandibulares

Angulos mandibulares

Orientacdes de corte

Larguras mandibulares

Formatos mandibulares

Comprimentos Uteis da peca deslizante

Modelos de manipulos (ramificagio ou anel)

Nota
Poderd encontrar informagéo detalhada sobre os tamanhos/variantes disponiveis nas nossas brochuras.

2.2 Areas de aplicagio e restricio de aplicagio

2.2.1 Finalidade

As pingas cirurgicas (rongeurs) desmontéveis sdo utilizadas para a ablagdo de tecido mole (p. ex., tecido de disco
intervertebral, mucosa, células etmoidais, tecido nuclear, material do sequestro) em neurocirurgia e em cirurgia da
coluna vertebral.

2.2.2 Indicagoes
Nota

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

Para as indicagdes, ver Finalidade.

2.2.3 Contraindicagoes
As pingas cirirgicas (rongeurs) ndo sdo adequadas para fins de remogao ssea ou de estruturas dsseas adjacentes.

2.3 Instrucgdes de seguranca

2.3.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

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

e a responsabilidade do fabricante:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Indicagdes sobre intervengdes cirtirgicas

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

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

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

2.3.2 Esterilidade
0 instrumento € fornecido nao esterilizado.
» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira vez.

2.4  Utilizagdo
A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

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

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste ao funcionamento do produto.

» Nao utilizar instrumentos com mandibulas desalinhadas ou deformadas de modo irreversivel ou com man-
dibulas que nao fechem por completo. Enviar esses instrumentos para reparagéo.

/A cuibADO

Danos ou destruicdo das mandibulas devido a sobrecarga!

» Utilizar as pingas cirdrgicas (rongeurs) exclusivamente de acordo com a finalidade indicada (p. ex., ablagio
de tecido mole).

» Nao cortar nem levantar ossos ou estruturas dsseas adjacentes.

» Evitar a sobrecarga das mandibulas ao cortar, ao segurar ou ao levantar tecido; evitar exercer forgas late-
rais sobre as mandibulas (ndo torcé-las ou gira-las).

» Nio utilizar pingas cirargicas (rongeurs) com gumes rombos (gastos), mas envia-los para reparagéo.

» Como maximo, remover tanto tecido quanto aquele que couber nas aberturas das mandibulas.

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Instrugdes gerais de seguranca
Nota

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

Nota

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

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

Nota

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

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

Nota

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

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

3.2 Informagdes gerais

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

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

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

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

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

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

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

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

Secagem final, quando necessario.

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

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

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

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

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

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

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

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

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

3.4 Preparacio no local de utilizacdo

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

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

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

3.5 Limpeza/desinfecdo automatica

3.5.1 Instrucées de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos ou destruigdo do produto devido & utilizacdo de produtos de limpeza/desinfecéo inadequados e/ou a tempe-

raturas demasiado elevadas!

» De acordo com as instrucdes do fabricante, utilizar produtos de limpeza e desinfecdo homologados para aco de
alta qualidade.

» Ter em consideracdo as indicacées relativas a concentragédo, temperatura e tempo de reagao.

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

» Com produtos revestidos a PVD, ndo utilizar produtos quimicos oxidantes (p. ex., H,0,), visto que estes podem
causar desbotamento efou a perda do revestimento.

3.5.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia
Limpeza manual com ultrassons e W Seringa descartavel (parauma  Capitulo Limpeza/desinfecao

desinfecdo por imersdo 56 utilizagao) de 20 ml. manual e subseccao:

B Ao limpar os instrumentos com ™ Capitulo Limpeza manual com
ultra-sons e desinfeccao por

articulagdes moveis, assegurar ’ >
imersao

que estes estdo na posicao
aberta e, se aplicavel, mover as
articulagdes durante a limpeza.

W Fase de secagem: utilizar um

pano que nao largue fibras ou
ar comprimido medicinal

Pré-limpeza manual com escova e m Seringa descartavel (para uma Capitulo Limpeza/desinfecdo auto-
posterior limpeza mecanica alca- matica com limpeza prévia manual

) ! neca s6 utilizagao) de 20 ml. 0
lina e desinfecdo térmica e subcapitulo:

m Colocar o produto num
cesto/bandeja adequado(a)

para limpeza (evitar enxaguar
pontos cegos).

® Capitulo Limpeza prévia
manual com escova
W Capitulo Limpeza alcalina

automdtica e desinfeccao tér-
mica

B Manter as extremidades de tra-
balho abertas para a limpeza.

m Colocar o produto no
cesto/bandeja com todas as
unides e articulagdes abertas.




3.6  Limpeza/desinfecdo manual

» Antes da desinfecao manual, deixar escorrer bem a dgua de lavagem do produto durante tempo suficiente para
evitar a diluicdo da solugdo desinfetante.

» Apos limpeza/desinfecdo manual, verificar visualmente se as superficies a vista apresentam quaisquer residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecéo.

3.6.1 Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imersdo

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

| Limpeza por ultra- TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de alde-
sons ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
1] Desinfecgio TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

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

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

Fase IV

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

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

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

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

3.7 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

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

Nota

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

3.7.1 Limpeza prévia manual com escova

Fase Passo T t Conc.  Qualidade Caracteristicas quimicas
[’c/*F]1 [min] [%]  daéagua

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

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

3.7.2 Limpeza alcalina automatica e desinfec¢do térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

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

1 Lavagem prévia <2577 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anionicos
W Solugéo de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfegdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfecgéo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apo6s uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

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

3.8.1 Inspecao visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Prestar especial atencao, por ex. as superficies de contacto,
dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracao, bem como as laterais dos dentes das grosas.

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

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

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

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

» Inspecionar se as arestas de corte sdo continuas e estdo afiadas, e se tém entalhes e outros danos.

» Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

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

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

» Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica da

Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.8.2 Teste de funcionamento

A cuibabo

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

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

» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Inspecionar todas as pecas moveis (p. ex., dobradicas, fechos/bloqueios, pecas deslizantes, etc.) quanto ao seu
devido funcionamento.

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

3.9 Embalagem

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

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

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

3.10 Esterilizacdo a vapor

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

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 285 e validado de acordo com a norma DIN EN
ISO 17665

- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C/tempo de exposicdo de 5 min.
» Nocaso de esterilizagdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima admissivel
do esterilizador nao seja excedida segundo as indicacdes do fabricante.

3.11 Armazenamento

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

4.  Servico de assisténcia técnica

A\ cuibADO

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

» Nao modificar o produto.

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

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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



5.  Eliminagao
A\ ATENGAO

Perigo de infecédo devido a produtos contaminados!
» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respetivos
componentes e da sua embalagem.

A\ ATENCAO

Risco de ferimento devido a produtos com arestas vivas efou pontiagudos!

» Ao eliminar ou ao reciclar o produto, garantir que a embalagem evita ferimentos que possam ser provoca-
dos pelo produto.

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

1. Over dit document

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

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende producten: Rongeurs
Opmerking
De geldige CE-markering voor het product is op het label of op de verpakking van het product te zien.

» Zie B. Braun elFU bij eifu.bbraun.com voor zowel een product-specifieke gebruiksaanwijzing als informatie over
materiaalcompatibiliteit en levensduur.

1.2 Waarschuwingen

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

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

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

2. Klinisch gebruik

2.1  Beschikbare maten
Rongeurs zijn verkrijgbaar in verschillende:
Beklengten

Bekhoeken

Uitrichtingen van de snijkanten
Bekbreedten

Bekvormen

Werklengte van het schuifdeel
Greeptypen (branche- of ringgreep)

Opmerking
Gedetailleerde informatie over de beschikbare maten/varianten vindt u in onze brochures.

2.2 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking
2.2.1 Gebruiksdoel

De rongeurs worden in de neuro- en wervelkolomchirurgie gebruikt om zacht weefsel te verwijderen (bijv. tussen-
wervelschijfweefsel, slijmvlies, ethomodiale cellen, nucleusweefsel, sekwester).

2.2.2 Indicaties

Opmerking

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

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.2.3 Contra-indicaties
De rongeurs zijn niet geschikt voor het verwijderen van botten of aangrenzende botstructuren.

2.3 Veiligheidsvoorschriften

2.3.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en aan-
sprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» \Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

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

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

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

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

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

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

2.3.2 Steriliteit

Het product is bij levering niet steriel.

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

2.4  Gebruik

/N WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

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

» Voer voor elk gebruik van het product altijd een functietest uit.

» Instrumenten met plastisch vervormde, niet gelijkvormige of niet volledig sluitende mondstukken niet
gebruiken. Dergelijke instrumenten moeten ter reparatie worden aangeboden.

/\VOORZICHTIG

Beschadiging of ondeugdelijkheid van de bekken door overbelasting!

» Gebruik de rongeurs alleen voor het beoogde doel (d.w.z. het verwijderen van zacht weefsel).

» Snijd of verwijder geen botten of aangrenzende botstructuren.

» Vermijd overbelasting van de bekdelen door het afscheuren of vasthouden en verwijderen van weefsel of
door zijwaartse belasting door verdraaien.

» Rongeurs met stompe snijkanten niet gebruiken maar opsturen voor reparatie.

» Verwijder maximaal zoveel weefsel als in de openingen van de bek past.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

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

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

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

Opmerking

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

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

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

3.2 Algemene aanwijzingen

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

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

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

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

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

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

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

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

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

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

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

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

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

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

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

3.3  Hergebruikbare producten

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

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

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

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

3.5 Reiniging/desinfectie

3.5.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

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

raturen!

» Volg de instructies van de fabrikant en gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen die zijn goedgekeurd voor
hoogwaardig staal.

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

Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.

v

» Gebruik bij PVD-gecoate producten geen oxiderende proceschemicalién (bijv. H,0,), om bleken en aantasting van
de bovenlaag te voorkomen.

3.5.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Gevalideerd procedé Bijzonderheden Referentie
Handmatige reiniging met ultra- ® Wegwerpspuit 20 ml Paragraaf Manuele reiniging/des-
sone en onderdompelingsdesinfec- . . infectie en subonderdeel:
tie W Zorg er bij het reinigen van K
instrumenten met beweegbare ™ Paragraaf Handmatige ultra-
scharnieren voor dat ze open soonreiniging en dompeldesin-
staan en beweeg de scharnier fectie
tijdens het reinigen indien van
toepassing.
W Droogfase: Gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-
lucht
Handmatige voorreiniging met ® Wegwerpspuit 20 ml Paragraaf Machinale reini-

borstel en aansluitend een mecha-
nische alkalische reiniging en ther-
mische desinfectie

ging/desinfectie met handmatige

W Plaats het product op een bak voorreiniging en subhoofdstukken:

geschikt voor reiniging (vermijd

het spoelen van blinde vlekken). W Paragraaf Handmatige voorrei-

igi t borstel
W Houd de werkuiteinden open niging met borste

voor reiniging.
W Plaats het product op de bak

met alle productverbindingen
en scharnieren open.

W Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desin-
fectie




3.6  Manuele reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.

» Herhaal indien nodig het reinigings-/desinfectieproces.

3.6.1 Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Fase  Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°’c/°’Fl  [min] = [%] kwaliteit

| Ultrasone reiniging KT >15 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
n Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
\" Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

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

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

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

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

Fase IV

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

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

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

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

3.7  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

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

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

3.7.1 Handmatige voorreiniging met borstel

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[’C/°F] [min] [%]  kwaliteit

| Desinfecterende KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
reinigen (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
1] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

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

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

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
| Reiniging 55/131 10 DM-W W Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
W gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

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

3.8.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schachten,
verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

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

zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

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

Controleer de snijkanten op een doorlopend snijvlak, scherpte, inkepingen en andere beschadigingen.

Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

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

Product op losse of ontbrekende delen controleren.

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

dienst.

YYVYVYYVYYY

3.8.2 Functionele test

/\VOORZICHTIG

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

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

» Controleer de werking van het product.
» Controleer of alle bewegende delen (zoals scharnieren, sloten/grendels en schuifdelen) correct werken.

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

3.9 Verpakking

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

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

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

3.10 Stoomsterilisatie

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

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met behulp van gefractioneerd vacuiimproces
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie met behulp van een gefractioneerd vacuiimproces bij 134 °C/tijdsduur 5 min

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

3.11 Opslag

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

4. Technische dienst

A\VOORZICHTIG

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

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.



5.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

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

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door scherpe randen enfof puntige producten!

» Zorg er bij het afvoeren of recyclen van het product voor dat de verpakking voorkomt dat het product
letsel veroorzaakt.

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

1. Om dette dokument

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

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning geelder for falgende produkter: Rongeurer

Henvisning

Det respektive gyldige CE-mcerke for produktet fremgdr af produktets etiket eller emballage.

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

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gor opmaeerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsta under brugen af
produktet. Advarselshenvisninger er meerket pa folgende made:

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

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

2. Klinisk anvendelse

2.1 Tilgaengelige starrelser
Rongeurerne kan fas med forskellige:
Keebeleengder

Keebevinkler

Skeereretninger

Keebebredder

Keebeformer

Glidedelens arbejdslengder
Grebudformninger (skaft- eller ringgreb)

Henvisning
Du kan finde detaljerede oplysninger om de tilgeengelige storrelser/varianter i vores brochurer.

2.2 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.2.1 Bestemmelsesformal
Rongeurerne anvendes til fjernelse af bladt veev (f.eks. discusveev, slimhud, sibensceller, celleveev, nucleusvaeyv, sekve-
ster) inden for neuro- og rygsgjlekirurgi.

2.2.2 Indikationer
Henvisning

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

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.2.3 Kontraindikationer
Rongeurerne er ikke egnede til at fjerne knogler eller tilstedende knoglestrukturer.

2.3 Sikkerhedshenvisninger
2.3.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

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

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

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

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

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

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.

Henvisning

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

Oplysninger om operative indgreb

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

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

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

2.3.2  Sterilitet
Produktet leveres i usteril tilstand.
» Det fabriksnye produkt skal rengores efter fjernelse af transportemballagen og for den farste sterilisering.

2.4  Anvendelse

/\ ADVARSEL
Fare for personskade og/eller fejifunktion!

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

» Udfgr altid en visuel inspektion og en funktionstest forud for hver brug af produktet.
» Instrumenter med permanent deformerede kabedele, der ikke daekker eller lukker preecist, ma ikke anven-
des. Send sadanne instrumenter til reparation.

/\FORSIGTIG

Beskadigelse eller gdelaeggelse af kaberne pa grund af overbelastning!

» Rongeurerne ma kun anvendes i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse (dvs. ablation af bladt
vaev).

» Knogler eller tilstadende knoglestrukturer ma ikke skares i eller fjernes.

» Overbelastning af kabedele ved afrivning eller fastholdelse og fjernelse af veev eller ved sidepavirkning
ved drejning skal undgas.

» Rongeurer med slgve skaer ma ikke des, men skal indsendes til reparation.

» Man méa maksimalt fjerne s3 meget veev, som der passer ind i dbningerne péa kaebedelen.

3. Valideret rensemetode

3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

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

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

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

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

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

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

3.2 Generelle henvisninger

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere rengeringen og eventuelt ggre den uvirksom

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

anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktiv-
stofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til blegning og

visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stél vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leegemidler,

kogesaltsoplgsninger eller i vandet til renggring, desinfektion og sterilisation) medfgre korrosionsskader (gravrust,

spaendingskorrosion) og dermed en gdelaeggelse af produkterne. Til fiernelse skal der udfares tilstreekkelig skylning
med helt afsaltet vand samt efterfglgende torring.

Eftertorring, om nedvendigt.

Der mé& udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet provet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-maerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forligelighed. Samt-

lige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta
folgende problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige eendringer pa titan eller aluminium. Ved
aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladeaendringer ved en pH-veerdi pa >8 i selve oplgsningen,
der er beregnet til anvendelse/brug.

B Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fertidig eeldning eller @ndret geometri.

» Til renggring ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der
ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiejnisk sikker og materialeskdnende/veerdibevarende genbehand-
ling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Genanvendelige produkter
Indvirkninger pa klarggringen, der forer til en beskadigelse af produktet, er ikke kendte.

En omhyggelig visuel og funktionel kontrol for den naeste brug er den bedste mulighed for at identificere et produkt,
der ikke leengere er funktionsdygtigt, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprgjte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes s fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengering og des-
infektion.

3.5 Rensning/desinficering

3.5.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren

Beskadigelse eller gdelaggelse af produktet som folge af uegnede rengerings-/desinfektionsmidler og/eller for hgje

temperaturer!

» Anvend renggrings- og desinfektionsmidler i henhold til producentens anvisninger, der er godkendt til rustfrit
stal.

» Ver opmarksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.
» Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke overskrides.

» Der mé ikke anvendes kemikalier med oxiderende virkning (f.eks. H,0,) til PVD-belagte produkter, da disse kan
forarsage blegning eller afskalning.

3.5.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer
Valideret proces Sarlige kendetegn Reference

Kapitel Manuel renggring/desin-
fektion og underkapitel:

Manuel renggring med ultralyd og B 20 ml engangssprajte

desinfektion ved nedsaenkning X
W Instrumenter med bevaegelige

led skal renggres i aben stilling,
og evt. beveeges leddene under
rengeringen.

W Kapitel Manuel rengering med
ultralyd og dyppedesinfektion

W Torringsfase: Anvend en fnugfri
klud eller medicinsk trykluft

Kapitel Maskinel renggring/desin-
fektion med manuel forrengering
og underkapitel:

Manuel forrenggring med borste B 20 ml engangssprajte
og efterfglgende mekanisk alkalisk

renggring og termisk desinfektion B Produktet lzegges pa en rengo-

ringsvenlig bakke (skylleskyg-

ger skal undgas). W Kapitel Manuel forrenggring

. . med bgrste
B Hold arbejdsenderne dbne for

renggring. B Kapitel Maskinel alkalisk ren-

. gering og termisk desinfektion
B Placer produktet pa bakken

med alle produktled og samlin-
ger abne.




3.6 Manuel renggring/desinfektion

» Llad vandet dryppe af i tilstreekkelig lang tid til at forhindre fortynding af desinfektionsoplasningen far manuel
desinfektion.

» Efter manuel rengering/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.
» Om ngdvendigt skal rengerings-/desinfektionsproceduren gentages.

3.6.1 Manuel renggring med ultralyd og dyppedesinfektion

Fase  Trin T t Kone.  Vand- Kemi
[°C/Fl  [min] [%] kvalitet

| Ultralydsrenggring ST >15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaternere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
Il Mellemskylning ST 1 - D-V -
(koldt)
m Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaternaere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
1\ Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
\ Terring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Var opmaerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprajter, se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet skal renggres i mindst 15 min. i et bad til ultralydsrenggring (frekvens 35 kHz). Herved skal man veere
opmaerksom p3, at alle tilgeengelige overflader er fugtige, og at lydskygger undgas.

» Renger produktet med en egnet renggringsberste i oplesningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

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

» Bevagelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

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

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveaeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplasningen.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjaelp af en egnet engangssprgjte. Herved
skal man vaere opmaerksom pé, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

» Hele produktet skylles fuldstaendigt affigennem (alle tilgaengelige overflader) under rindende vand.

» Bevaegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal beveeges under den afsluttende skyl-
ning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprajte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V
» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings- og desin-
fektionsprocedurer.

3.7  Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Henvisning

Rengorings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afprovet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerkning i overensstemmelse med DA/EN 1SO 15883).

Henvisning
Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.7.1 Manuel forrenggring med bgrste

Fase Trin T t Konc.  Vand- Kemi
[C/°F]  [min]  [%] kvalitet

| Desinficerende ST >15 2 D-v Koncentrat fri for aldehyd, phenol
renggring (koldt) og kvaternaere ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
] Skylning ST 1 - D-v -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Ver opmaerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprejter, se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning. Herved skal
man veere opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

» Renger produktet med en egnet renggringsberste i oplesningen, indtil der ikke lengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

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

» Bevaegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprajte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldstaendigt affigennem (alle tilgaengelige overflader) under rindende vand.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

3.7.2 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase Trin T t Vand- Kemi
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskylning <25[77 3 D-vV -
I Renggring 55/131 10 HA-V W Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 0% anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Torring - - - I henhold til program for rengerings- og
desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.8 Inspektion
» Produktet skal nedkoles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

3.8.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse iseer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader, hangsler,
skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isolering, korroderede, lose, bgjede, brudte, revnede, slidte, meget

ridsede og kneaekkede enkeltdele.

Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

Et produkt med lange, smalle geometrier (iser roterende instrumenter) skal kontrolleres for deformering.

Kontrollér snitkanterne for en kontinuerlig skeerekant, skarphed, kaerver og andre beskadigelser.

Kontroller overflader for ru forandringer.

Kontroller produktet for grater, som kan beskadige veev eller kirurgihandsker.

Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service, se Teknisk
service.

YYVYVYYVYYY

3.8.2 Funktionstest

\FORSIGTIG

Beskadigelser (gravrust pa metal/friktionskorrosion) pa produktet som falge af utilstrakkelig smering!

» Bevaegelige dele (f.eks. led, skyderdele og gevindstanger) smgres med en plejeolie, der er egnet til den
anvendte sterilisationsmetode, inden funktionstesten udfares (f.eks. ved dampsterilisation STERILIT® |-
oliespray JG60O eller STERILIT® |-drypkop JG598).

» Produktet skal afprgves for funktion.
» Kontrollér, at alle bevaegelige dele fungerer korrekt (f.eks. haengsler, ldse/sparrer, glidedele osv.).

» Huvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service,
se Teknisk service.

3.9 Emballage

» Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller leegges pa en egnet tradkurv. Serg for, at eksiste-
rende skeer er beskyttede.

» Emballér tradkurvene, sdledes at det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).

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

3.10 Dampsterilisation

» Serg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne ventiler
og haner).

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af fraktioneret vakuumproces
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisering ved anvendelse af fraktioneret vakuumproces ved 134 °C/holdetid 5 minutter

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens hgjst til-
ladelige belastning i henhold til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

3.11 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stov og i et tort, morkt og jeevnt tempereret
lokale.

4. Teknisk service

/\FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfgre, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godken-

delser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-
reprasentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anfgrte adresse.



5. Bortskaffelse

N\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets komponenter
samt disses emballage.

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Nar produktet bortskaffes eller genbruges, skal det sikres, at emballagen forhindrer skader pé produktet.

Henvisning

Produktet skal renses af brugeren for bortskaffelsen, se Valideret rensemetode.
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Aesculap”
Gougetédnger

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

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for foljande produkter: Gougetanger

Tips

Gdllande CE-mdrkning fr produkten dterfinns pd produktens etikett resp. férpackning.

» Produktpecifik bruksanvisning och materialkompatibilitet finns pa B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-
dukten anvands. Varningar &r markta pa foljande satt:

/A\VARNING

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

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

2. Klinisk anvandning
2.1 Tillgangliga storlekar

Gougetdnger kan bestallas med olika:
W Kiftlingder

W Kaftvinklar

W Skiranordningar

W Kaftbredder

m Kaftformer

® Gliddelens arbetslangd

W Greppkonstruktioner (arm- eller ringgrepp)

Tips

Detaljerad information om tillgéngliga storlekar/varianter finns i vdra broschyrer.

2.2 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.2.1 Avsedd anvindning

Gougetingerna anvinds for att avldgsna mjukvivnad (t.ex. diskvdvnad, slemhinna, etmoidalceller, kirnvivnad, sek-
vestrar) vid neuro- och ryggradskirurgi.

2.2.2 Indikationer

Tips

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

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.2.3 Kontraindikationer
Gougetdngerna ar inte lampliga for borttagning av ben eller intilliggande benstrukturer.

2.3 Sakerhetsanvisningar

2.3.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet:

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillnandahallande eller felaktig anvéndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvénds.

» Férvara bruksanvisningen sa att den ar tillgénglig for anvéndaren.

Tips

Anvdndare dr skyldig att informera tillverkaren och behdrig myndighet, i vilken anvdndaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvandning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk behdrskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
Anvédndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvindning.

2.3.2  Sterilitet
Produkten levereras osteril.
» Rengor den fabriksnya produkten nar transportforpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.4  Anvindning

/A\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvdndning avseende Idsa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Utfor alltid ett funktionstest fore varje anvindning av produkten.
» Anvind inte instrument med plastiskt deformerade, ej sammanfallande eller ¢j fullstindigt slutande kaft-
delar. Limna in sddana instrument for reparation.

/\ OBSERVERA

Skada eller forstérelse av kaftarna pa grund av éverbelastning!

» Anvind endast gougetingerna i enlighet med avsedd anvéndning (dvs. ablation av mjukvivnad).

» Skir eller band inte i ben eller angrinsande benstrukturer.

» Undvik att éverbelasta kiftdelarna genom att riva av eller hélla fast och bénda i vévnad eller genom att
sidobelasta dem genom vridning.

» Anvind inte gougetinger med slda skir, utan skicka in dem pa reparation.

» Ta ner maximalt s& mycket vévnad, som passar in i kiftdelens 6ppningar.

3. Validerad rengoringsprocess

3.1  Allmdnna sdkerhetsanvisningar

Tips

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

Tips

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

Tips

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

Tips

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

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomfdrs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com
Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allm3nna anvisningar

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

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

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

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

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

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

net for rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion) och dédrmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkan-

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

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

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargfordndringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptrida redan vid pH-vérde >8 i anviandnings-/brukslgsningen.

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

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

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

3.3 Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan ndsta anvandning ar det bésta sattet att upptécka en produkt som
inte ldngre fungerar, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplatsen

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

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

3.5 Rengéring/desinficering

3.5.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden

Risk for att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller fér hga tem-

peraturer!

» Folj tillverkarens instruktioner och anvénd rengérings- och desinficeringsmedel som &r godkénda for t.ex. alumi-
nium, plast och specialstal.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

» Anvind inte kemikalier med oxiderande verkan (t.ex. H,0,) for maskinell rengéring av produkter med PVD-
beléggning, eftersom detta kan leda till blekning/forlust av beldggningen.

3.5.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering
Validerad metod Sarskilt Referens

Kapitel Manuell rengdring/desinfi-
cering och underkapitel:

Manuell rengéring med ultraljud M 20 ml engéngsspruta

h doppdesinficeri
och doppdesinticering W Rengdr produkter med rorliga

leder i oppet l4ge, eller rér sam-
tidigt pa lederna om majligt.

W Torkningsfas: Anvand luddfri
duk eller medicinsk tryckluft.

m Kapitel Manuell rengdring med
ultraljud och doppdesinfektion

Manuell férrengdring med borste 20 ml engangsspruta Kapitel Maskinell rengdring/desin-

och efterfoljande alkalisk mekanisk
rengdring och varmedesinficering

Placera produkten pa en bricka
som ar ldmplig for rengdring
(undvik att blinda flickar upp-
star vid skéljningen).

ficering med manuell forrengoring
och underkapitel:

B Kapitel Manuell férrengdring
med borste

B Kapitel Maskinell alkalisk ren-

W Hall arbetséndarna oppna for
rengéring. goring och termisk desinfice-
rini
W Placera produkten pa brickan :

med alla produktlédnkar och
leder dppna.




3.6  Manuell rengdring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter den manuella rengdringen/desinficeringen att det inte finns rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdringen/desinficeringen vid behov.

3.6.1 Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Fas i\tg:'ird T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°C/°Fl  [min]  [%]  kvalitet

| Ultraljudsrengoring RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*
] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
I} Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*
\" Avslutande skoljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lds informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas

och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i Idsningen med en lamplig rengGringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen

och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrickligt.

| 4
>
| 4
| 4

Fas Il

» Drénk in produkten helt i desinfektionslosningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.
Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.

» Skdlj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

FasV
» Torka produkten under torkningsfasen med I&mpliga tilloehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

3.7  Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengdring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN SO 15883).

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

3.7.1  Manuell forrengéring med borste

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

| Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring (kallt) fenoler och kvartdra ammoniumfor-
eningar, pH ~9*
I Skdljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lds informationen om passande rengdringsborstar och engéngssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

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

ytor fuktas.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengGringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen

och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

| 4
>
| 4
| 4

3.7.2 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas l'\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Férskdljning <25[77 3 Y -
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 0% anjoniska tensider
W Brukslosning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 HA-V -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/desinficeringen att det inte finns rester p& ytor som gér att se.

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

3.8.1 Visuell kontroll

» Sakerstdll att alla féroreningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa t.ex. passningsytor, gangjarn,
skaft, forsankta omraden, borrspar samt tandernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, I6sa, bojda, trasiga, spruckna,

utslitna, repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera produkt med Ianga, smala geometrier (i synnerhet roterande instrument) avseende deformationer.

Kontrollera snittkanterna avseende kontinuerlig snittkant, skdrpa, spar och andra skador.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

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

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

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

v

YYVYYY

3.8.2  Funktionskontroll

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/nétningskorrosion) pa grund av otillréicklig smérjning!

» Smérj fore funktionskontrollen rérliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och géngade stéinger) med under-
héllsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-olje-
spray JG60O eller STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

» Kontrollera att produkterna fungerar.
» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjém, I&s/spérrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.
» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.9 Forpackning

» Ldgg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

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

3.10 Angsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att Gppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt SS-EN 285 och validerad enligt SS-EN 1SO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °C, halltid 5 min.

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

3.11 Lagring

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

4, Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
kannanden upphor att gélla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovannimnda adress.

5.  Avfallshantering

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

/\VARNING

Risk for personskador pa grund av produkter med vassa kanter och/eller spetsiga produkter!

» Vid kassering eller atervinning av produkten ska du se till att forpackningen forhindrar att skador uppstéar
pa grund av produkten.

Tips

Produkten mdste bearbetas av operatdéren innan den kasseras, se Validerad rengéringsprocess.
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Aesculap”
Rongeur-pihdit

1.  Tietoa tasta asiakirjasta

Viite

Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijéitd ei ole kuvattu tdssd kdyttdohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus

Nama kdyttoohjeet koskevat seuraavia tuotteita: Rongeur-pihdit

Viite

Kukin tuotteen voimassa oleva CE-merkintd on tunnistettavissa tuotteen etiketissd tai pakkauksessa.

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B.Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittdvat huomiota potilaaseen, kdyttdjaan ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyd
tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei valtetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A\ HuomIo
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos siti ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kayttd

2.1  Saatavilla olevat koot

Rongeur-pihteja on saatavana erilaisina malleina, joissa on erilaiset:
Leukojen pituudet

Leukojen kulmat

Hiontasuunnat

Leukojen leveydet

Leukojen muodot

Liukuosan tydskentelypituudet

Kahvamallit (haara tai rengas)

Viite
Saatavilla olevista koko-/mallivaihtoehdoista on lisitietoa esitteissimme.

2.2 Kayttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.2.1 Kayttotarkoitus
Rongeur-pihteja kdytetdan pehmytkudoksen ablaatioon (esim. vililevykudos, limakalvot, seulaluun solukko, nucleus-
kudos, kuoliomateriaali) neurokirurgiassa ja selkdrankaleikkauksissa.

2.2.2 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetddn muuhun kuin téssd kdyttdohjeessa kuvattuun indikaati-
oon ja/tai tarkoitukseen.

Indikaatioille, katso Kéyttotarkoitus.

2.2.3 Vasta-aiheet
Rongeur-pihdit eivat sovellu luun tai vierekkaisten luurakenteiden poistamiseen.

2.3 Turvallisuusohjeet

2.3.1 Kiliiniset kayttdjat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaaran-

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kaytd tuotetta vain tdméan kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttda vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys ja kokemus.

» Sailytd uusi tai kdyttdamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdytt6a sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettava siten, ettd se on aina kayttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjén velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja asuinpaik-

kansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaustekniikoi-

den hallinta teoriassa ja kdytdnnossd, timén tuotteen kdyttaminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytad valmistajalta lisdtietoja, jos tuotteen kaytdssa ilmenee epéselvyyttd ennen leikka-
usta.

2.3.2 Steriiliys
Tuote toimitetaan epasteriilina.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jélkeen ja ennen sen ensimmaista sterilointia.

2.4 Kiyttd

A\VAROITUS
Tapaturmavaara ja/tai toimintahiri!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kayttod, ettei siind ole Iystyneitd, vadntyneitd, murtuneita, haljenneita,
kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttda.
» Ali kiytd instrumentteja, joiden leuat ovat pysyvisti vaantyneet tai vinossa toisiinsa nihden tai joiden
leuat eivat sulkeudu kokonaan. Toimita téllaiset instrumentit korjattaviksi.

/A Huomio

Ylikuormituksesta johtuva leukojen vaurioituminen tai hajoaminen!

» Kiytd rongeur-pihtejé vain niiden kéyttotarkoituksen mukaisesti (ts. pehmytkudoksen ablaatio).

» Al leikkaa tai kampea luita tai vierekkiisii luurakenteita.

» Viltd kuormittamasta leukoja repimilld, pitdmilla kiinni tai vipuamalla kudosta ja valtd leukoihin kohdis-
tuvia sivuttaisvoimia (313 kierr3 niit3).

» Al3 kiiytd tylppareunaisia pihtejd, vaan toimita ne korjattaviksi.

» Poista enintdén niin paljon kudosta kuin leukojen viliin mahtuu.

3.  Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja
direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn
olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin
manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdd. Vastuu téstd on kéyttdjdlld/kdsittelijélld.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myds B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd astiajdrjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi seka

aiheuttaa korroosiota. Timan vuoksi kdyton ja késittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittda kuutta tuntia, eika talloin

tule mydskddn kayttda kiinnittévia yli 45 °C:n esipuhdistuslampétiloja tai kiinnittévid desinfiointiaineita (vaikuttava

aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvenemisen tai tehdd merkintjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jadmat (esim. leikkausjdgamat, ladkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (reikien sydpymista,

jénnitysvaurioita) ja tuhota titen ndmi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittivd huuhtelu kiyttden

demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyviksytty (ja joissa on esim. VAH- tai

FDA-hyviksynti tai CE-merkint3) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn perus-

teella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa tésta saattaa

aiheutua seuraavia ongelmia:

W Optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai vdrimuutokset. Alumiinissa
saattaa esiintyd silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kéyttdliuoksen pH-arvo on >8.

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.

» Lisad yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta sekd materiaalia suojaavasta ja sen arvoa sdilyttavasta
uudelleenkasittelystd, katso www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Uudelleenkdytettavat tuotteet

Tuotteen vaurioitumiseen johtavia késittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdytt6a on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet katso Tarkastus.

3.4  Esikasittely kayttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele ndkymattomissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kadyttden esim. ker-
takdyttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

3.5  Puhdistus ja desinfiointi

3.5.1 Tuotekohtaiset kidsittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai lilan korkeat ldmpdtilat vahingoittavat tuotetta tai rikkovat

sen.

» Kaytd valmistajan ohjeiden mukaisesti puhdistus- ja desinfiointiaineita, jotka on hyvéksytty kdytettavaksi laa-
dukkaalle terakselle.

» Noudata pitoisuudesta, Idmpétilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Ala ylita 95 °C:n desinfiointilampotilaa.

» PVD-pinnoitetuilla tuotteilla ei saa kéytt4d hapettavia prosessikemikaaleja (esim. H,0,), koska ne voivat aiheut-
taa valkaisua tai kerroksen havidmista.

3.5.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Validoitu menetelma Erikoisvaatimukset Viittaukset

Manuaalinen puhdistus ultrada- B 20 ml kertakayttoruisku Kohta Manuaalinen puhdistus tai
nelld ja upottamalla desinfiointiai- Puhdista liikkuvin niveli desinfiointi ja alaluku:

neeseen B Puhdista liikkuvin nivelin

W Kohta Manuaalinen puhdistus
ultradénilaitteella ja upotta-
malla desinfiointiaineeseen

varustetut tuotteet avattuina
tai nivelia liikuttaen.

W Kuivausvaihe: Kaytd nukkaan-
tumatonta liinaa tai ladkinnal-
listd paineilmaa

Kohta Koneellinen puhdis-
tus/desinfiointi, manuaalinen esi-
puhdistus ja alaluku:

Manuaalinen esipuhdistus harjalla @ 20 ml kertakayttoruisku

jasen jélkeen koneellinen alkalinen .

puhdistus ja lampddesinfiointi = Ase.ta tuote ;_)_uhdlstukseen
sopivaan koriin (tarkasta, ettd

ei ja4 huuhtelun varjoalueita). B Kohta Manuaalinen esipuhdis-

AT . tus harjalla
B Pida tyoskentelypaat avoinna

puhdistuksen aikana. m Kohta Koneellinen alkalinen

. L puhdistus ja ldmpodesinfiointi
W Sijoita tuote koriin nivel avat-

tuna.




3.6 Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi

» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittavdn hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se estda
desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta kasin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jélkeen silmamaardisesti, onko ndkyvilld pinnoilla jaa-
mia.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.
3.6.1 Manuaalinen puhdistus ultradinilaitteella ja upottamalla desinfiointiaineeseen

Vaihe  Toimenpide T t Pit. Veden Kemikaalit
[°c/°’Fl  [min]  [%] laatu

| Ultradanipuhdistus HL >15 2 NV Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
(kylm3) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9*
] Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
L] Desinfiointi HL 5 2 NV Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
(kylm3) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9%
1\ Loppuhuuhtelu HL 1 - TSV -
(kylm3)
\ Kuivatus HL - - - -
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihint4én juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakdyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Puhdista tuotetta vihint4d4n 15 minuutin ajan ultradénilaitteessa (taajuus 35 kHz). Huolehdi tilloin siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja padse muodostumaan.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enda
mitdan jaamia.

» Tarvittaessa harjaa ndkyméattomissa olevia pintoja vdhintddn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sédatoruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jélkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vahintdan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittavan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vdhintddn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttéruiskua. Huolehdi siitd,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedell4 puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vahintdan 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittavéan hyvin.

Vaihe V
» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.

3.7 Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite
Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sadnnéllisin viliajoin.

3.7.1 Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Vaihe  Toimenpide T t Pit. Veden Kemikaalit
[°c/°F1  [min] [%] laatu

| Desinfioiva puh- HL >15 2 NV Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-
distus (kylma) sista ammoniumyhdisteisti vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
] Huuhtelu HL 1 - v -
(kylma)

v Juomavesi
HL: Huoneenlampétila
*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakdyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Upota tuote vdhintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enda
mitdan jaamia.

» Tarvittaessa harjaa ndkyméattomissa olevia pintoja vdhintddn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sdatdruuveja, nivelia jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakayttoruis-
kua, kuitenkin véahintdan 5 kertaa.

Vaihe Il
» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedell3 puhtaaksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. saatéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

3.7.2  Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradéntd

Vaihe  Toimenpide T t Veden Kemikaalit
[°C/°F] [min] laatu
| Esihuuhtelu <25[77 3 Y% -
1] Puhdistus 55/131 10 SV = Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <50 anionisia tensideja
W Kéyttdliuos 0,5 %
- pH~11*
I} Vilihuuhtelu >10/50 1 INY -
v Lampodesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vv Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintaén juomavesilaatua)
*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla jaamia.

3.8 Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenlampdiseksi.
» Kuivata marka tai kostea tuote.

3.8.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnitd tdssa yhteydessa erityistd huomiota pintoihin, niveliin, varsiin,
syvennyksiin, porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

» Tarkasta tuotteen vauriot, esim. eristys, sydpyneet, I6ystyneet, vaantyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet,
raappiintuneet ja katkenneet osat.

» Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

» Tarkasta pitkit ja kapeat instrumentit (erityisesti kiertyvdt instrumentit) muodonmuutosten varalta.

» Tarkasta, ettd leikkuureunat ovat yhtendiset ja terdvat, ja ettéd niissa ei ole lovia tai muita vaurioita.

» Tarkasta pinnat epdtasaisuuksien varalta.

» Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kaytettavia
kdsineita.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytostd ja toimittaa Aesculap in tekniseen palveluun,

katso Tekninen asiakaspalvelu.
3.8.2 Toiminnan testaus

Anuomio

Tuote vahingoittuu (metallisydpymit/kitkakorroosio), jos sitd ei oljyta riittavisti!

» Liikkuvat osat (esim. nivelet, luistinosat ja kierretangot) tulee 6ljytd ennen toiminnan testausta kiytettyyn
sterilointimenetelméin soveltuvalla hoitodljyll3 (esim. hdyrysteriloinnissa STERILIT® I-instrumenttispraylld
JG600 tai STERILIT® |-instrumenttidljylld pisara kerrallaan JG598).

» Tarkasta tuotteen toiminta.
» Tarkasta kaikkien liikkuvien osien (esim. saranat, lukot/sulkimet, liukuosat jne.) esteetén liikkuvuus.

» Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytostd ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun, katso Tekninen
asiakaspalvelu.

3.9 Pakkaus

» Laita tuote sille kuuluvaan sailytyspaikkaan tai pane se sopivaan instrumenttikoriin. Varmista, ettd tuotteessa
olevat leikkausterdt on suojattu.

» Pakkaa instrumenttikorit sterilointimenetelman mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sailytyksen aikana.

3.10 Hdyrysterilointi

» Varmista, ettd sterilointiaine paésee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla venttiilit
ja suojuskorkit).

» Validoitu sterilointimenetelmd
- Hayrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla

- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665
mukaisesti.

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiémenetelmlld 134 °C lampétilassa/pitoaika 5 min.

» Jos samassa hdyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hoyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttomaara ylity.

3.11  Sailytys

» Steriilit tuotteet sdilytetdan steriilissa pakkauksessa polyltd suojattuna kuivassa, pimeéssa ja tasaisessa lampo-
tilassa.

4.  Tekninen asiakaspalvelu

Anuomio

Lazkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden
sekd mahdollisen kayttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kdanny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.



5. Havittaminen

A\VAROITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!
» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa pitad ehdottomasti noudattaa kan-

A\VAROITUS

Terdvidreunaisista jaftai terdvistd tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Varmista tuotteen havittamisen tai kierrattdmisen yhteydessa, etta tuote on pakattu niin, ettei se aiheuta
loukkaantumisvaaraa.

Viite

Ennen tuotteen hdvittimistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.
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Aesculap”
Kaspara diskektomi

1. Par So dokumentu

Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti vispdréjie kirurgisko procedaru riski.

1.1 Darbibas joma

Lietosanas instrukcija attiecas uz turpmak minétajiem produktiem. Kaspara diskektomi
Piezime

Attiecigi spéka esosa produkta CE zime ir redzama produkta etiketé vai uz iepakojuma.

» Noradijumus par lietosanu, ka arf informaciju par materialu saderibu un darbmazu skatiet B. Braun elFU sadala
timekla vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridindjuma norades vérs uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var rasties
produkta izmantosanas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas sadi:

A\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vid&ji smagas traumas.

A\ UZMANTBU
Apzimé iesp&jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2. Kliniskais lietojums

2.1  Pieejamie izméri

Kaspara diskektomi ir pieejami ar dazadu:
Zok|a garumu

Zokla lenki

Slipésanas orientaciju

Zokla platumu

Zokla formu

Slidna dalas darba garums

Roktura dizains (Iiija vai gredzens)

Piezime
Sikaka informacija par pieejamajiem izmériem/variantiem ir atrodama masu brosards.

2.2  Lietojuma jomas un lietoSanas ierobeZojums

2.2.1 Paredzétais mérkis
Kaspara diskektomus izmanto miksto audu ablacijai (pieméram, starpskriemelu diska audiem, glotadai, etmoidalam
$unam, kodola audiem, sekvestrétam materialam) neirokirurgijas un mugurkaula operacijas.

2.2.2 Indikacijas

Piezime

RaZotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietoju-
miem.

Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.2.3 Kontrindikacijas
Kaspara diskektomi nav pieméroti, lai iznemtu kaulu vai kaula blakus struktdras.

2.3 Drosibas norades
2.3.1 Khniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietoSana un neapdraudétu garantiju un atbil-

dibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» Lietosanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs ir registréts, par jebka-

diem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ar visu nepieciesamo kirurgisko

panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegit informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirmsopera-

cijas situacija.

2.3.2 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils.

» P&c transport&Sanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no rGpnicas sanemto pro-
duktu.

2.4 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas traucgjumu risks!

» Pirms jebkuras lietoSanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolie-
totu vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

» Neizmantojiet instrumentus ar neatgriezeniski deformétiem vai nesavietotiem Zokliem vai Zokliem, kas nav
pilnigi aizvérti. lesniedziet $adus instrumentus remontam.

/\ UzZMANIBU

iok!u bojajums vai iznicinasana parslodzes dé|!

» Izmantojiet Kaspara diskektomus tikai atbilstosi paredz&tajam lietojumam (t. i., miksto audu ablacijai).

» Negrieziet un nelieciet kaulus vai blakus esosas kaulu struktiras.

» lzvairieties no Zoklu parslodzes, raujot, turot vai celot audus ar sviru, izvairieties no sanu spékiem uz Zok-
liem (negrieziet tos).

» Nelietojiet Kaspara diskektomus ar trulam malam, bet nododiet tos remonta.

» Maksimums, nonemiet tik daudz audu, cik ietilpst Zokla dalas atvergs.

3. Apstiprinats apstrades process
3.1  Visparigie drosibas noradijumi
Piezime

levérojiet valsts tiesibu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadiinijas, ka arf savas iestades higiénas
noteikumus sterilai sagatavosanai.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem variantiem, ieverojiet
attiecigos naciondlos noteikumus par produktu atkartotu apstradi.

Piezime
leteicama ir mehanizéta atkdartota apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tiriSanas rezultati, salidzinot ar manu-

alo tirisanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu STs mediciniskas ierices sagatavosanu var nodrosindt tikai péc iepriekséjas sagatavosanas pro-
cesa validacijas. Par to atbild ipasnieks/sagatavotajs.

Piezime
Ja netiek veikta nosléguma sterilizdcija, jalieto virucids dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Lai iegatu jaundko informaciju par atkartotu apstradi un materialu saderibu, skatiet B. Braun elFU timek/a vietné
eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas proceddra ar tvaiku tika veikta ar Aesculap sterilu konteineru sistému.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas pé&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju. Tapéc laika

intervals starp piem&rosanu un apstradi nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat nedrikst pielietot arf ieprieks attirosas

fiksacijas temperataras >45 °C, ne dezinfekcijas lidzeklus (aktiva viela: aldehidi/spirts).

Pardozéti neitraliz€josie vai pamata tiriSanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz neriis€josa térauda.

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, piem&ram, kirurgiskas atliekas, zales, sals Skidumi un tiriSanas, dezinfekcijas un

sterilizacijas ekspluatacija izmantojamais Gdens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes radita korozija) un

izraisis nerlis€josa térauda izstradajumu iznicinasanu. Lai notiritu, javeic ripiga skalosana ar pilnigi atsalotu Gdeni

ar tai sekojosu zavésanu.

Vajadzibas gadijuma zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstiprina-

jums vai CE markgjums) un kuras kimikaliju razotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro

visas kimikaliju razotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties $adas problémas:

B Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbal&Sana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas virsmas
izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojuma/lietosanas kiduma, kura pH >8.

W Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lGzumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus lidzek|us, kas boja virsmu, pret&ja gadijuma pastav koro-
zijas risks.

» Papildu norades par higiéniski drodu parstradi ar materialu/vértibas saglabasanu var uzzinat www.a-k-i.org,
sadala "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Atkartoti izmantojami produkti
Nav zinams par apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir vislabaka iesp&ja atpazit produktu, kas vairs nav
lietojams, skatit Parbaude.

3.4 Sagatavosana izmantoSanas vieta

» JanepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu adeni, pieméram, lietojot vienreiz€jas
lietoSanas $lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pliksnas, péc iesp&jas pilnigi nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju slégta utilizacijas konteinera.

3.5 Tirisana/dezinfekcija

3.5.1 Produktam specifiskas drosSibas instrukcijas par apstrades procesu

Produkta bojajums vai iznicina3ana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu temperatdru!

» Atbilstosi raZotaja noradijumiem lietojiet tiriSanas un dezinfekcijas Iidzeklus, kas ir apstiprinati augstas kvalitates
téraudam.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet maksimali pielaujamo dezinfekcijas temperatiru 95 °C.
» Ar PVD parklatiem produktiem neizmantojiet oksidgjo3as kimikalijas (piem., H,0,), jo tas var izraisit izbalésanu
vai slana zudumu.

3.5.2 Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas procedira

Apstiprinata procediira Tpatnibas Atsauce

Nodala Manuala tirisana/dezinfek-
cija un apaksiedala:

Manuala tiriSana ar ultraskanu un - m 20 ml vienreizéjas lietosanas
dezinfekeiju iegremdgjot #irce
W Tirot produktus ar kustigam ® Nodala Manuala tiriSana ar
lociklam, parliecinieties, ka y\traskany un dezinfekciju
produkts atrodas atvérta sta- iegremdgjot
voklT, un veiciet tiriSanu kusti-
not lociklas, ja tas ir iesp&jams.
W Zavésanas faze: izmantojiet
bezpliksnu dranu vai medici-
nisku saspiestu gaisu

Manuala iepriekSgja tirisana ar bir- @ 20 ml vienreizéjas lietosanas

Nodala Mehaniska tirisana/dezin-

sti un sekojoSa mehaniska sar- Eirce fekcija ar iepriek$&ju manualu tir-
maina tirisana un termiska dezin- R . Sanu un apaksiedala:
fekcija B levietojiet produktu tiriSanai

B Nodala Manuala ieprieksgja

piemérota perforéta groza T
tirsana ar suku

(izvairieties no skalosanas
striklai nepieejamam vietam). B Nodala Mehaniska sarmaina
tiriana un termiska dezinfek-
cija

W Darba galus turiet atvértus, lai
varétu iztirit.

B Novietojiet produktu uz
paplates, visam produkta sai-
t€m un savienojumiem esot
atveérta stavokli.




3.6  Manuala tiriSana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas laujiet skalosanas Gdenim pietiekami nopilét no produkta, lai novérstu dezinfekci-
jas Skiduma atSkaidiSanu.
» Péc manualas tirisanas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

» Ja nepieciesams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.
3.6.1 Manuala tiriSana ar ultraskanu un dezinfekciju iegremdgjot

Faze  Solis t t Konc.  Udens Kimiska
[°C/°F1  [min] [%]  kvalitate

| TirSana ar ultraskanu RT (auk- >15 2 T-W Aldehidu, fenolu un Cetraiz-
sta) vietota amonija savieno-
jumu nesatuross koncen-
trats, pH ~9*
Il Starpposma skaloSana RT (auk- 1 - T-W -
sta)
1 Dezinfekcija RT (auk- 5 2 T-W Aldehidu, fenolu un Cetraiz-
sta) vietota amonija savieno-
jumu nesatuross koncen-
trats, pH ~9*
\Y Beigu skalosana RT (auk- 1 - FD-W -
sta)
v Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais tdens
FD-W: PilnTba atsalots Gdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz Iidzvértiga dze-
rama ddens kvalitatei)
RT: Telpas temperatira

*leteicams: ~ BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilstosam tiriSanas sukam un vienreizlietojamam $|ircém skatit Apstiprinata tiriSanas
un dezinfekcijas procedara.

| faze

» Tiriet produktu ultraskanas tirisanas vanna (frekvence 35 kHz) vismaz 15 min. Parliecinieties, ka visas pieejamas
virsmas ir iegremdétas un akustiskas &nas ir novérstas.

Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu Skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redz&t atliekas.

Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tiriSanas suku.

TiriSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul€Sanas skraves, Sarnirus utt.

Tad rapigi vismaz 5 reizes izskalojiet Sis vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienreizgjas
lietoSanas Slirci.

>
>
>
>

Il faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa adens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.

» laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas skiduma.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet |imenu ar piemérotu vienreizgjas lietoSanas $lirci. Parliecinie-
ties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa ddens.

» Nosléguma skaloSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&anas skriives, Sarnirus utt.

» \Vismaz 5 reizes izskalojiet [Gimenu ar piemérotu vienreizéjas lietoSanas $lirci.

» laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.

V faze

» Zavéjiet produktu 7avésanas faze, izmantojot piemérotu aprikojumu (pieméram, dranu, saspiestu gaisu) skatit

Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas proceddra.

3.7 Mehaniska tiri$ana/dezinfekcija ar iepriek$&ju manualu tiriSanu
Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprinajums vai CE markéjums
saskand ar DIN EN [SO 15883).

Piezime
Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jaapkopj un jakontrolé.

3.7.1 Manuala ieprieksgja tiriSana ar suku

Faze  Solis t t Konc.  Udens Kimiska
[c/°F]  [min] [%]  kvalitate

| Dezinficgjosa RT >15 2 T-W Aldehidu, fenolu un Getraizvietota
tirisana (auk- amonija savienojumu nesatuross
sta) koncentrats, pH ~ 9 *
] Skalosana RT 1 - T-W -
(auk-
sta)
T-W: Dzeramais Gdens
RT: Telpas temperattra

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilstosam tirisanas sukam un vienreizlietojamam $|irc€m skatit Apstiprinata tirisanas
un dezinfekcijas procedra.

| faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu aktivas tirisanas/dezinfekcijas $kiduma uz vismaz 15 min. Parliecinieties, ka visas
produkta virsmas ir pilniba mitrinatas.

Ar piemérotu tirfiSanas suku tiriet produktu Skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

Ja nepieciesams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

TiriSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul€Sanas skraves, Sarnirus utt.

Tad rpigi vismaz 5 reizes izskalojiet 3is vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienreizéjas
lietoSanas Slirci.

>
>
>
>

Il faze
» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa adens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul€sanas skraves, Sarnirus utt.

3.7.2 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija
Masinas tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze  Solis t Udens Kimiska

t
[°C/°F] [min] kvalitate

| Pirmreiz&ja skalosana <25[77 3 T-W -
1l Tirisana 55/131 10 FD-W ® Koncentrats, sarmains:
- pH=13
- < 5% anjoniskas virsmaktivas
vielas
B Izmantojamais Skidums 0,5 %"
- pH=11"
n Starpposma skalosana >10/50 1 FD-W -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
T-W: Dzeramais tidens
FD-W: PilnTba atsalots Gdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz Iidzvértiga dze-

rama ddens kvalitatei)
*leteicams: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.8 Parbaude

» laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatirai.
» Mitru vai slapju produktu nozavéjiet.

3.8.1 Vizuala apskate

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Ipau uzmantbu pievérsiet, pieméram, savienojumu virsmam, lociklam,
katiem, padzilinajumiem, urbsanas grop€m, ka ar skrapjviles zobu malam.

» Ja produkts ir netirs: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, izolacija, korodétas, valigas, saliektas, sadalfjusas, saplaisajusas,

nodilusas, stipri saskrapétas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produkta mark&jums nav izbalgjis.

Parbaudiet, vai produktam ar garu, 3auru geometriju (ipasi rot&josiem instrumentiem) nav deformaciju.

Parbaudiet, vai grieSanas mala ir nepartraukta, kontrolgjiet asumu, robus un citus bojajumus.

Parbaudiet, vai virsma nav kluvusi raupja.

Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai trikstosu detalu.

Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosatiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,

skatit Tehniskais dienests.

YYVYVYYVYYVYY

3.8.2 Funkcionala parbaude

A\ uzMANIBU

Produkta bojajumi (metala izdrupsana/berzes korozija), ko rada nepietiekama ello3ana!

» Pirms funkciju parbaudes iee|lojiet kustigas dalas (pieméram, savienojumus, stirena sastavdalas un vitno-
tos stienus) ar apkopes ellu, kas piemérota attiecigajam sterilizacijas procesam (pieméram, tvaika sterili-
zacijai: STERILIT® | e]las aerosols JG600 vai STERILIT® | e]losanas lidzeklis JG598).

» Parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi.

» Parbaudiet visas kustigas dalas (pieméram, arnirus, slédzenes/aizturus, slides detalas utt), vai tas darbojas
pareizi.

» Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nositiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,
skatit Tehniskais dienests.

3.9 lepakojums

» levietojiet izstradajumu ta turétaja vai uz piemérotas paplates. Parliecinieties, vai asas malas ir parklatas.

» lepakojuma paplates piemérotas sterilizacijas procesam (pieméram, Aesculap sterilais iepakojums).

» Parliecinieties, ka iepakojums nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret produkta piesarnosanu uzglabasanas laika.

3.10 Sterilizacija ar tvaiku

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas Iidzeklis var piek|at visam ar&jam un iek$&jam virsmam (pieméram, atverot ventilus
un kranus).

» Apstiprinats sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa 134 °C, noturot 5 min.

» Vairaku produktu sterilizacija viena tvaika sterilizatora: Parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika sterilizatora
maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

3.11 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar vienmérigu
temperatiru.

4, Tehniskais dienests

A\ uzmANiBU

Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaud&t tiesibas uz garantijas tiestbam, ka art varbutgjiem sertifika-
tiem.

» Nemodificgjiet produktu.

» Lai veiktu produkta apkalpo3anu un labosanu, lidzu, sazinieties ar savu vietgjo B. Braun/Aesculap agen-
tiru.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen [ Germany

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

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresé.



5. Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infic€sanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utiliz&jot vai parstradajot produktu, ta k

pakoj ievérojiet valsts noteikumus.

p tus un i

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar smailiem produktiem, kam ir asas skautnes!

» Utilizgjot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta raditu traumu risku.
Piezime

Lietotdja iestadei ir pienakums parstradat produktu pirms ta likvidésanas, skatit Apstiprindts apstrades process.
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Aesculap”
Znyplés pusapvaliais galais

1. Apie §j dokumentg
Pastaba
§ioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma iems gaminiams: znyplés pusapvaliais galais

Pastaba

Atitinkamai galiojantis gaminio CE Zenklas nurodytas gaminio etiketéje arba ant pakuotés.

» Konkretaus straipsnio naudojimo instrukcijos, taip pat informacija apie medziagy suderinamuma ir eksploata-
vimo trukme pateikta B. Braun elFU eifu.bbraun.com

1.2 |sp€jamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galindius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (arba)
gaminiui. |spéjamieji nurodymai zymimi taip:

A\ SPEJIMAS

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresiancia materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali biti sugadintas.

2. Klinikinis taikymas
2.1  Galimi dydziai

Galimi skirtingi toliau iSvardyti znypliy pusapvaliais galais matmenys ir formos:
Ziotiy ilgis

Zio&iy kampas

Galy orientacija

Ziogiy plotis

Zioiy formos

Slankiklio darbinis ilgis

Rankenélés dizainas (svirtelé arba Ziedas)

Pastaba
Issamig informacijq apie galimus dydZius ir (arba) variantus galima rasti misy brosidrose.

2.2 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.2.1 Naudojimo paskirtis

Znyplés pusapvaliais galais naudojamas minkstiesiems audiniams (pvz., tarpslankstelinio disko audiniui, gleivinei,
etmoidalinéms Igsteléms, Igsteliniam audiniui, sekvestro medziagai) atskirti atliekant neurochirurgines ir stuburo
operacijas.

2.2.2 Indikacijos

Pastaba

-

Gamintojas néra atsaki uZ gaminio ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirtj.

Indikacijoms, zr. Naudojimo paskirtis.

2.2.3 Kontraindikacijos
Znyplés pusapvaliais galais néra tinkamos kaului arba 3alia esan¢ioms kauly struktaroms salinti.

2.3 Saugos nurodymai

2.3.1 Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygu:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukeijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg issilavinimg, Ziniy ir patirties.
» Nauja ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis
veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés proceduros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo salyga yra atitinkamas klinikinis iSsilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy batiny chi-
rurginiy metody, jskaitant io gaminio naudojima, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis informacijos
gamintojo.

2.3.2 Sterilumas
Gaminys pristatomas nesterilus.
» |Svalykite gaminj, iSéme jj i$ transportavimo pakuotés ir pries jj sterilizuodami.

2.4  Naudojimas

A\ SPENIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sultzusiy, jtrikusiy, nusi-
dévéjusiy ar atitrakusiy daliy.

» Kaskart pries naudojima patikrinkite veikima.

» Nenaudokite instrumenty su deformuotomis ar triskai suregull
daranciomis Ziotimis. Atiduokite tokius instrumentus suremontuoti.

is Ziotimis arba nevisiSkai uzsi-

/\ ATSARGIAI

2ioéiq pazeidimas arba sugadinimas esant per didelei apkrovai!

» Naudokite znyples tik pagal jy paskirtj (t. y. minkstiesiems audiniams atskirti).

» Nepjaukite arba netraukite kauly ar Salia esanciy kauly struktiry.

» Atskirdami, laikydami arba traukdami audinj, venkite per didelés Ziociy apkrovos; venkite Soniniy jégy
poveikio ant Zio¢iy (nepasukite juy).
N lokite a iy znypliy pusap is galais, bet atiduokite jas suremontuoti.
» Pasalinkite ne daugiau audinio, nei telpa ZioCiy angoje.

v

3. Patvirtintas pasiruoSimas procedirai

3.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos tai-
sykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba
Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato, verta rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymq.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedirq. U tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba
Naujausiq informacijq apie perdirbimq ir medziagy suderinamumgq rasite B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garais procedira buvo atlikta Aesculap sterilioje talpykly sistemoje.

3.2  Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti koro-

zija. Todél laiko tarpas tarp naudojimo ir perdirbimo neturéty virSyti 6 val.; taip pat neturéty bati naudojamos nei

aukstesnés kaip 45 °C temperatiros nustatymo pirminio valymo temperatiros, nei dezinfekavimo priemoniy (vei-

kliosios medziagos: aldehidy ir (arba) alkoholiy) fiksavimas.

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveiki ir (arba) blukima, todél lazeriniai uzra-

Sai ant nerdijanciojo plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Likugiai, kuriy sudétyje yra chloro arba chloridy, pvz., chirurginiuose liku¢iuose, vaistuose, fiziologiniuose tirpaluose

ir valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo vandenyje naudojamame darbiniame vandenyje, sukels korozijos pazeidima

(jdubima, streso korozijg) ir sunaikins neradijan¢iojo plieno gaminius. Siuos liku¢ius 3alinkite skalaudami pakankamu

visiSkai demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvir-

tinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medZiagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati grieztai

laikomasi visy cheminiy medZiagy gamintojo naudojimo nurodymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

M Optiniai medziagos pokyciai, pavyzdZiui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy aliumi-
nio pavirsiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrukimai, l0Ziai, prielaikinis senéjimas ar issipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzian¢iy abrazyviniy priemoniy, prieSingu atveju kyla koro-
zijos rizika.

» Daugiau i3samiy patarimy dél higieniskai saugaus ir medziagy/vertés i$saugojimo perdirbimo galima rasti
www.a-k-i.org, nuoroda j ,AKI-Brouchres", ,Red brochure".

3.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Néra Zinoma pakartotinio paruoSimo daroma jtaka, galinti sugadinti gaminj.

Kruopstus vizualusis ir funkcinis patikrinimas pries kitg naudojima yra geriausia galimybé atpazinti gaminj, kuris
nebéra funkcionalus, Zr. Patikrinimas.

3.4 ParuoSimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina su visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudodami
vienkartinj svirksta.

» Kiek galima kruopSciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, piiky nepaliekan¢iu audiniu.

» Sausg gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje ir per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5 Valymas/dezinfekavimas

3.5.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukStos temperatiros keliamas gaminio sugadinimo ar sunai-

kinimo pavojus!

» Laikydamiesi gamintojo nurodymuy, naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones, patvirtintas naudoti su auks-
tos kokybés plienu.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracijg, temperatiirg ir poveikio laikg.

» Nevirykite 95 °C dezinfekavimo temperatros.

» PVD dengtiems produktams nenaudokite oksidacijos proceso cheminiy medziagy (pvz., H,0,), nes jos gali sukelti
balinima arba sluoksniy praradima.

3.5.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros
Patvirtinta procedira Ypatumai Etalonas

Skyrius Rankinis valymas/dezinfe-
kavimas ir poskirsnyje:

Rankiniu budu atliekamas valymas @ 20 ml vienkartinis Svirkétas
ultragarsu ir mirkomasis dezinfeka-

vimas Gaminius su judanciomis alkd-

némis valykite atidarytoje W Skyrius Rankiniu badu atlieka-
padétyje arba judindami mas valymas ultragarsu ir mir-
alkine. komasis dezinfekavimas

W DZiovinimo fazé: naudokite
puky nepaliekantj audinj arba
medicininj suslégtajj org

Skyrius Mechaninis valymas/dezin-
fekavimas su pirminiu rankiniu
valymu ir poskirsnyje:

Rankinis pirminisvalymas Sepetéliu @ 20 ml vienkartinis Svirkétas

irvélesnis automatizuotas Sarminis . L .

valymas ir terminis dezinfekavimas W Padékite gaminj  sietq valyti
tinkama puse (stenkités, kad A L
nebaty plovimui nepasiekiamy = Sky”f‘s R?r]klnls pirminis valy-
viety). mas Sepeciu

W Skyrius Automatizuotas Sarmi-
nis valymas ir terminis dezinfe-
kavimas

B Valymo metu darbiniai galai
turi bati atidaryti.

W Padékite gaminj ant déklo su
visomis gaminio jungtimis ir
sanariais.




3.6  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries dezinfekuodami rankiniu badu, palaukite, kol gerai nudZius ant gaminio esantis skalavimo vanduo, kad
dezinfekavimo tirpalas nebaty atskiestas.

» Po valymo/dezinfekavimo rankiniu badu, apZitrékite pavirsius, ar nesimato jokiy liku&iy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procediira.

3.6.1 Rankiniu biidu atliekamas valymas ultragarsu ir mirkomasis dezinfekavimas

Fazé  Zingsnis t t Konc.  Vandens  Cheminés medziagos

[°C/l°Fl  [min]  [%] kokybé

| Valymas ultragarsu PT >15 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
(3alta) fenolio ir koncentratas be
KVAS, pH ~ 9*
] Tarpinis skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
m Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
(3alta) fenolio ir koncentratas be
KVAS, pH ~ 9*
1\ Galutinis skalavimas PT 1 - DMV -
(3alta)
Vv Dziovinimas PT - . - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai iSgélintas vanduo (demineralizuotas, mazas mikrobiologinis uZtersimas: bent geriamojo van-
dens kokybé)
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj j informacija apie atitinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus Zr. Patvirtintos
valymo ir dezinfekavimo procedtros.

| fazé

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau kaip 15 minuéiy (daznis 35 kHz). |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra panardinti ir iSvengiama akustiniy Seséliy.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuiy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minutg valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirktu.

>
>
>
>

Il fazé

» Visiskai iskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekan&iu vandeniu.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visa gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradzios praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj
Svirksta. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visiskai iskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkdiniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

V fazé
» Gaminys dziovinimo fazéje dziovinamas tinkama jranga (pvz., Sluoste, suslégtasis oras), dziovinimo fazéje. zr.
Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo proceduros.

3.7  Mechaninis valymas/dezinfekavimas su pirminiu rankiniu valymu
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN ISO 15883).

Pastaba

3.7.1 Rankinis pirminis valymas Sepeciu

Fazé  Zingsnis t t Konc. Vandens  Cheminés medziagos

[°C/*F] [min] [%] kokybé

| Dezinfekuojamasis ~ PT >15 2 GV Koncentratas be aldehidy, be feno-
valymas (3alta) lio ir koncentratas be KVAS, pH ~ 9*
] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatdra

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj j informacija apie atitinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus Zr. Patvirtintos
valymo ir dezinfekavimo proceduros.

| fazé

» Visa gaminj bent 15 minuciy panardinkite j valomajj dezinfekavimo tirpala. |sitikinkite, kad visi pasiekiami pavir-

Siai yra sudrékinti.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuiy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minutg valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-

kamu vienkartiniu Svirkstu.

>
>
>
>

Il fazé
» Visiskai iskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekan&iu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.

3.7.2 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 -
I Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH=13
- <5 9% anijoniniy pavirsiaus
aktyviyjy medziagy
B 0,5 % darbinis tirpalas*
- pH=11"
mn Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
Vv DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programg
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai isgélintas vanduo (demineralizuotas, maZas mikrobiologinis uztersimas: bent geriamojo van-
dens kokybé)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likugiy.

3.8 Patikrinimas

» Leiskite gaminiui atveésti iki patalpos temperatros.

» |3dZiovinkite Slapig arba drégng gaminj.

3.8.1 Vizualioji apziura

» Pasiriipinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Ypatinga démesj skirkite, pvz., sujungimo pavirsiams, lankstams,
velenams, gilesnéms vietoms, greZimo grioveliams, taip pat dildZiy dantuky puséms.

» Jei gaminys yra purvinas, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesg.

» Apzidrekite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdZiui, ar nepazeista izoliacija, ar néra korozijos, palaidy, sulenkty,

ilaZusiy, nusidévéjusiy, labai subraizyty ir aplazusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriksta uzrasy, ar jie neisbluke.

Patikrinkite, ar nedeformuoti ilgos ir siauros geometrinés formos gaminiai (ypa¢ besisukantys instrumentai).

Patikrinkite, ar pjovimo briaunos yra istisinés, ar néra issikisusiy viety, grioveliy ar kitokiy apgadinimy.

Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - SiurkStumo.

Patikrinkite, ar gaminys neserpetoja ir nepazeis audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar trikstamy gaminio daliy.

Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikian¢ius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, Zr.
Techniné priezidraj.

YYyVYVYYVYYVYY

3.8.2 Veikimo patikra

/\ ATSARGIAI

Nepakankamo tepimo sukeltas g I (metalo ésdinimas/korozija dél trinties)!

» Pries atliekant eksploatacines patikras, sutepkite judandias dalis (pvz., alkiines, stamiklius ir srieginius stry-
pus) su palaikomaja alyva, tinkama atitinkamam sterilizavimo procesui (pvz., sterilizuojant garais:
STERILIT® | purskiama alyva JG600 arba STERILIT® | laseliniu lubrikatoriumi JG598).

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite visas judamasias dalis (pvz., lankstus, uzraktus/fiksatorius, slankiasias dalis ir kt.), ar jos tinkamai vei-
kia.

» Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikiancius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, zr.
Techniné priezidraj.

3.9 Pakuoté

» Padékite gaminj j laikiklj arba tinkama dékla. [sitikinkite, kad astrios briaunos yra uzdengtos.

» Tinkamai sudékite padéklus sterilizavimo procesui (pvz., Aesculap steriliose talpyklose).

» [sitikinkite, kad sandéliuojant pakuoté uztikrina pakankama apsaugg nuo gaminio uztersimo.

3.10 Sterilizavimas garais

» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidarydami voz-
tuvus ir Ciaupus).

» Patvirtintas sterilizavimo procesas
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo badu
- DIN EN 285 reikalavimus atitinkantis ir pagal DIN EN 1SO 17665 patvirtintas gary sterilizatorius
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo badu 134 °C temperatdroje, laikymo trukmé - 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: Uztikrinkite, kad nebdty virSyta maksimali leistina
gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

3.11 Sandéliavimas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tam-
sioje ir pastovios temperattros patalpoje.

4.  Techniné prieziira

A\ ATSARGIAI

Modifikavus techning medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali bati
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél techninés prieziiros ir remonto kreipkités j savo nacionaling B. Braun/Aesculap agentiirg.
Techninés priezitros tarnyby adresai

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen [ Germany

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

Daugiau techninés priezidros tarnyby adresy galima rasti pirmiau nurodytu adresu.



5. Utilizavimas

A\ SPEJIMAS
Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, batina laikytis nacionaliniy potvarkiy.

A\ SPENIMAS
Smailts iniai ir iniai su astriomis bri is kelia pavojy susizeisti!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj bitina jsitikinti, kad pakuoté saugo nuo galimo susizalojimo gaminiu.

Pastaba
Naudotojo jstaiga privalo pakartotinai paruosti gaminj pries jj utilizuodama, Zr. Patvirtintas pasiruosimas procedarai.
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Aesculap”
Kycaukn

1. KsTomy foKymeHTYy
YkazaHue

O6U.4U€ PUCKU, C8A3AHHbIe C XUpyp2u4YeckumM emewamesibCmeom, e 0aHHoU UHCMPYKyuu no npuMeHeHUuto He
onucelsaromcs.

1.1  O6nacTb npuMeHeHus

ﬂaHHOE PYKOBOACTBO MO 3KCnyaTayn npUuMeHNMO K cnegyowmm nsgenmam: KyCaHKVI
YkazaHue

Mapkuposka CE HaHeceHa Ha 3MUKeMKy U/lu ynakosKy u3desus, eciu OHa NPpUMeHUMA.

» [MoApoGHbIE NHCTPYKLMM MO MCMO/b30BAHMIO U UHGOPMALIMIO O COBMECTUMOCTV MaTepuasioB 1 CPOKe
cnyx6bl cm. B B. Braun elFU no appecy eifu.bbraun.com

1.2 NpepynpexpeHna

I'Ipeu,ynpe)wJ,EHMﬂ 06pau.la»01 BHMMaHMe Ha ONacHOCTW ANnA NauneHTa, Nnonb3oBartena w/vinn n3genusa, Koto-
pbleé MOryT BO3HUKHYTb BO BpemMsA MUCNONb30BaHNA nU3aenuvs. I'IpenynpemAeHMﬂ 0603HaueHbl aegyowmm
obpazom:

/\ BHUMAHVE
Vi T Ha NoTeHY yio yrpo3y. Ecnu ee He npe0TBpaTUTb, 3TO MOXET NPUBECTYU K TPaBMam
Nerkoi Nnu cpeaHen TaxecTu.

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

2. KnuHnyeckoe npumeHeHune

2.1 JocTynHble pasmepbl

Kycauku pasnuuaiotca:

JLinuHow 6paHL

Yrnom pa3sepaeHun 6paHiuein

Hanpasnexvem pesku

LWnpuHon

Dopmoii

Pa6oueil ANIMHON NOABUXKHOW YacTn

KoHcTpyKumelt pyKoATKM (MUCTONETHbIE UK C KoNbLamu)

YkazaHue
ModpobHyio uHpopmayuio 0 0CMynHbIX paMepax/8apuaHmMax UcNoIHeHUs MOXHO Halimu 8 Hawux Gykie-
max.

2.2 0O6GnacTb n orpaHNYeHne NPUMeHeHnA

2.2.1 HasHauyeHme

ﬂaHHble KyCauKku cnyxat ana yaaneHusa MATKWUX TKaHen (Hanpmmep, TKaHEeN MeXMO3BOHOYHbIX AWCKOB, CNn3n-
CTOA, pelueTyaTbiX nasyx, KNeTOYHOWN TKaHW, TKaHW AApa, CeKBeCTpa) B HEMPOXMPYPrm 1 CIMHaNbHOMN XMpyp-
mu.

2.2.2 [NokasaHuA K NPUMEHEeHUNIo

YkazaHue

I'Ipou3506umenb He Hecem 0mMeemcmeeHHOCMU 3d UCNO/b308aHue u30esus iobbIM CHOCO6OM, He coomeem-
cmeyrwum oNUuCaHHbIM 8 OaHHoU UHCMPpYKyuu nokasaHuam uau cnoco6y npumeHeHus.

MokasaHua cm. B cm. HasHaueHue.

2.2.3 MpoTuBonoKasaHuaA
KyCa‘-lKI/I He NoAXOoAAT AnA yaaneHua KOCTEIN NN CMEXHbIX KOCTHbIX CTPYKTYp.

2.3 YKasaHus no mepam 6esonacHocTu

2.3.1 Monb3oBaTenb B KNMHUKE

O6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

Y1066l M36EXKaTH I'IOBpEN(J:lEHI/II?I, ABNAKLWNXCA pe3ynbTaTomM Henpasmnbuoﬁ NOAroTOBKN UM NPUMEHEHNA N

COXpaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, H906XOFU/IMOZ

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

> COﬁJ‘HOHaTb yKasaHua no 6e30MacHoOCTM U TexXHNn4yeckomy O6CJ1y)KI/IBaHI/IPO.

> I/I3,qen|/|e W NPUHAANEeXHOCTU pa3peluaeTca NpuBoAnTb B ﬂel?ICTBI/IE N NCNoNb30BaTb TOMIbKO TeM Ninyam,
KOTOpble VMEIOT COOTBETCTBYIOLee 06pa30BaHe, 3HaHNA U OMbIT.

» HoBoe, TONIbKO YTO MOCTyNMBILEE C 3aBOAA UAN HEWUCTONb3yeMOoe U3fieNie XPaHUTb B CYXOM, YNCTOM 1
3alumueHHOM mecTe.

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

» PyKOBOACTBO MO SKCMyaTaLuMu AN1A NONb30BaTeNA XPaHUTb B JOCTYMHOM MecTe.

YkazaHue

Mone3osamens 06s3aH c0o6WAMb NPOU3BOOUMEIIO U OMBEMCMEEHHOMY Op2aHy moli CMpaHsi, 20e Haxo-
0umcs Nos1b308amestb, 060 8CeX CEPbe3HbIX PUCKAX, B03HUKAIOWUX 8 C8A3U C u3desuem.

Yy no np pay

Monb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaAnexallee NPoBeeHe ONepaTMBHOrO BMelLaTeNbCTBa.
O6A3aTeNnbHbIM YCNOBUEM YCMELIHOrO NPUMEHEHWA JAHHOTO N3[enua ABNAETCA Hanuuue y nonb3oBaTens
Heo6X0IMOro MeAMLIMHCKOTO 06pa30BaHKA, a Takke TeXHUYECKOro W NPaKTUYeCKOro BRafieHna BCcemu
Heo6X0VMbIMU TeXHUKaMV BEZIEHWA onepaLii, BKNoUYas NPYMEeHeHe 3TOro n3aenus.

Mpv BO3HNKHOBEHUM HEACHO NpefjoNnepaLOHHON CUTYaLK MoJb3oBaTeNb 06A3yeTca NoNyunTb UHPOpPMa-
LMo Y NPOU3BOAUTENA B OTHOLIEHUN NPUMEHEHNA N3enusa.

2.3.2 CrepunbHOCTb

W3penve nocraenaetca B HecTepuibHOM BuAe.

» HoBoe nsgenve, nocTtynuslLee C 3aBoja, Heo6Xo1MO 0UNCTUTL Nocne yAaneHna TpaHCI‘IOpTMpOBO‘-IHOVI
ynakoBKU v Nepep nepsoii cTepunmnsaumneit.

2.4 lpumeHeHune

/\ BHUIMAHUE
OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!
> Mepep KaxAabIM Nc POBEpPATb Ha OTCYTCTBME: pacllaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaH-

HbIX, noTpec A X AN OT A AeTaneil.

» lMepepn Kaxabim np p Tb BU3Y i ocmoTp 1 by yio np I
nsgenua.

» Hewucnonb3oBaTb NHCTPYMeHTbI ¢ aedopmup c OTHOCUTENIbHO APYT Apyra
W He TbiO 3aKf A 6p OTNpaBuUTb laHHbIe MHCTPYMEHTbI B PEMOHT.

/\ OCTOPOXHO

OnacHocTb peXxAeHNA unn paspy p i1 B pe3ynbTaTe n36bITOYHOI HarpysKku!

» Wcnonb3oBaTb Kycaukun no (1.e. ana MArKNX TKaHem).

» Heuc Tb 1A OTP wmc KocTeii u KOCTHbIX CTPYKTYPp.

» He gonyckaTb M36bITOUHbIX HAarpy3oK Npu 'y wnm ot TKaHu. U36e-
raTb 60KOBOVI Harpysku Ha 6paHLum (He n3rnbaTb nx).

»> He ncnonb3oBaTh Kycaukm ¢ 3aTy VicA pexylueil Kp i - UX CleAlyeT OTNPaBMUTb B PEMOHT.

» Makci 1 06bem yp,  TKaHWN He p Tb p pa 6p i

3.  YTBepXpAeHHble MeToAbl MOAroTOBKMN

3.1 O6wue yKa3aHUs NO TeXHUKe 6e3onacHOCTN
YkasaHue

Cob6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U QUPEKMUBbI,  MAKxe
cobcmaeHHble 2uzueHuYeckue mpebosaHus kK obpabomeke uzoenud.

YkazaHue

B cnyuae, ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHelo Kpotiygenvoa-Akoba (BKA) unu ecme nodospeHus Ha bKA, unu
NpU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HEO6X00UMO CO6/1100amb Oelicmeylowjue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MEOUUYUHCKUX u30enudl.

YkasaHue

Bubibupas mexdy mawuHHOU U py4HoU o4ucmkou, Heo6xo0uMo omoame npednoymerue MawuHHoU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 SMom C/Ty4yae pesysibmam o4UCMKU Jlydwe U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE Mom akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bImb 0becneyeHa MosbKo Noc/le Nped8apumMenbHoO20 ymeepxoeHus npoyecca o6pabomku. Omeem-
CM8eHHOCMb 3a 3MO Hecem Nosb308amerb/UUo, NposodAujee 06padomky.

YkazaHue
Ecnu okoHYamenbHas cmepunu3auus He 8bINOJHAeMCsA, Heo6X00UMO UCNO/Ib30BAMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHpuyupytoujee cpedcmso.

YkasaHue

AKMyaneHyto UHpopMauyuro o no020moske U COBMeCMUMOCMU Mamepuanos CM. makxe 6 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoOd naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6uwwme ykasaHuA

3acoxive unm NpUANMLWKe Nocse onepaLmi 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTb OYNCTKY UNK cAenaThb ee Hesh-

$eKTUBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPEBbILIATb MHTEPBAT, PaBHbI 6 Yacam, MeXay Npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GpUKCHPYIoLMe TeMnepaTypbl NPeABapUTENbHON 06paboTKN

>45 °C i Henb3A UCNONb30BaTb GUKCKpYoLIMe Ae3nHGULMpPYIoLMe CPpeaCTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELeCTB:

anbaerua, cnmpr).

MpeBbileHne paspelleHHOl A03NPOBKN HENTPaNN3aTOPOB N OBLMX YNCTALUMX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYECKOe MoBpeXeHVe 1/unu obecLiBeurBaHNe NasepHbiX MapKUPOBOK, Aenas UX HepasnMyumbiMi

BU3YaNibHO UMM ANNA CYNTBIBAIOLLVX YCTPOMCTB.

Mopn BO3peCTBMEM XJIOpa MAK XNoPCOofepKalliX OCTaTKOB, COAEPXALLMXCA, HaNpUMep, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLUMXCA NOCe onepauuy, B NeKapcTBax, pacTBopax MoBapeHHO CONW, B BOAE, UCNOb3yemon Ana

OUNCTKYM, Ae3MHOEKUMM 1 CTepUN3aLnK, Ha U3AeNUAX U3 MeTanna MOTyT BO3HWKHYTb ouary Kopposun

(ToueyHas Koppo3ns, KOPPO3UA NOA HaNPAXKEHNEM), YTO NPUBEAET K paspyLleHunto n3aenva. [ina yaaneHus

3TUX 3arpA3HEHUI HEOBXOANMO B JOCTaTOUHON CTEMEHN BbINONHUTL NPOMbIBKY NMOMHOCTLIO 06ecconeHHomn

BOZIOV 11 3aTeM BbICYLIUTb U3flenne.

Mpu HeOBXOAMMOCTH [OCYLINTD.

PaspelaeTca ncnonb3osatb B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPble MPOBEPeHbI 1 AONYLEHbI K

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

XMMUKaTOB C TOUKM 3PEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHus no npumeHeHuio nponssoanTtens

XMMUKaTOB JO/MKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHWUTENbHO. B NPOTUBHOM Cnyyae MOryT BO3HUKHYTb pasnnyHble

npo6nembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM BiJie MaTepranoB, Hanpumep, obecLiBeUiBaH1E NN U3MEHEHVE LiBeTa AeTanei,
V3roTOBEHHbIX U3 TUTaHa WK anloMuHuA. Koraa peub uaeT o6 anioMUHWK, TO BUAUMbIE M3MEHEHNA
NOBEPXHOCTeN U3 3TOro MaTepuana MOryT MOABUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 Ana npumense-
Moro/pabouyero cocTasa.

B Matepuan MOXeT ObiTb MOBPEXAEH, HaNpUMep, KOPPO3WsA, TPelVHbI, Pa3pbiBbl, MPEXAeBPEMEHHbI
U3HOC Unu HabyxaHue.

» [InA OunCTKN He MoNb30BaTbCA METANINYECKUMU LWETKaMW WAN MHbIMKA abpa3vBHbIMU CpeAcTBaMM,
NoBpeX/aloLLVIMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HIKaeT ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [1nA nonyyeHns AONONHUTENbHbIX CBEAEHUI O TMIMEHNYHO, HAAEXHON 1 WaasALLelt/coxpaHatoLLen maTe-
puanbl NOBTOPHOM 06paboTkun cM. www.a-k-i.org py6puky "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 MHoropasoBble usgenus

BnusHua 06pa6OTKI/I, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEXAEHUIO U3aenuns, He U3BeCTHbI.

HavmyqumM cnoco6om pacno3HaTtb Hepa6mocnoc06uoe nsgenve ABNAETCA TwaTenbHasa 3puTesibHasa u ¢yH-
KUnoHanbHaA NpoBepkKa nepepq, cnegyowmm NCnonb3oBaHNEM, CM. ﬂpOBepK&

3.4 [oproToBKa Ha MecTe NpuMeHeHNsA

> HeI'IpOCManI/IBaeMbIe NOBEPXHOCTWN, €CIN TaKoBble MMEKTCA, peKOMeHAYeTCA NPOMbIBaTb MOJTHOCTbIO
o6ecconeHHo BOROW, HaNpyUMep, Npv NOMOLLM OAHOPA30BOTO WNPULA.

» o BO3MOXHOCTM NONHOCTbIO YjanuTh BUAVIMblE NOC/IeONePaLMOHHbIe 3arPA3HEHIA NP MOMOLLM BNaX-
Hol1 6e3BOPCOBOII UnCTALLE CandeTKu.

> TpaHCI‘IOpTI/IpOBKa nsaenuvsa B 3aKpbiTOM yTUIN3aUNOHHOM KOHTEIZHEpe B npeaenax 64 ANA OUYNCTKN N
Ae3nHdekunm.

3.5 Ouucrtka/pesnHdekuyuns

3.5.1 Cneuundunueckue ykasaHus no 6esonacHoCT BO BpeMsi NOAroTOBKN

MoBpexaeHne unu paspylueHne U3jenna B pesynbTaTe NPUMEHEHNA HeHaaNneXallyx YNCTALUX U fe3nHGU-

LMpYIOWMX CPeAICTB U/UNK BCeACTBUE BO3JENCTBUA CIIILKOM BbICOKOI TemnepaTypbi!

» Cneflya UHCTPYKLVAM NPOU3BOAUTENA, UCMONBb30BaTh YNCTALME U Ae3nHPULMpYOLWmne CPeAcTBa, Oao-
6peHHble ANA HepXKaBetoLyeil CTanu.

» CobniofiaTb yKa3aHUA Mo KOHLEHTPaLK, TeMnepaType 1 NPOJONKUTENbHOCTY 06paboTKu.

He npeBbiwatb Temnepatypy AeanHdexumm B 95 °C.

v

Mpu pa6oTe c 3gennamm c NoKpbITUem PVD He NCMOb30BaTb XMMUYECKME BELLeCTBa, Bbi3blBalowyie OK1-
cnenue (Hanpumep, H,0,), NOCKONbKY 3TO MOXeT NPUBECTM K NoTepe LBeTa U yAaneHu1Io MoKpbITUA.



3.5.2 YTBepXAeHHbI MeTOA OUNCTKHN 1 Ae3nHbeKkun

YTBepXKAeHHbI meToa Oco6eHHOCTN Ccbinka
PyuHas ouncrka c noMowbio ynib- @ OHopa3oBbiit wnpuw, 20 v Pasaen PyuHas ouncTka/nesnt-
TpasByKa 1 Ae3nHdeKLna meTo- dekuma n nogpasgen:

AOM Morpy)eHns B [py 04NCTKE UHCTPYMEHTOB

C NOABMXHbIMU COeJUHEHN-
AMU yAOCTOBEPUTHLCA, YTO
OHY HaXOAATCA B OTKPLITOM
NONOXEHNM, 1, €CAIN 3TO BO3- pacTeop
MO>HO, MPUBECTY B fBUkKe-

Hune coeguHeHwne BO Bpems

YNCTKWN.

B Paspen PyyHas uuctka ynb-
Tpa3BYKOM U NyTem onycKa-
HUA B ie3nHGULMpYIoWuii

B Oasa cywku: Vicnonb3osatb
6e3BopcoByto candeTky nnu
MEAULIMHCKNIN OKaTbl BO3-
ayx

PyuHan npeasapuTenbHas B OpHopasosbivt wnpuw, 20 v Pasaen PyuHan ouncrka/aesnt-
OuMCTKa LWETKO 1 nocneayto- deKuua c npeBapuTeNnbHOA
Ljas MexaHU4ecKas LWenovHas MNomectuTs n3penve B 10ToK, PYYHOI1 OUUCTKOI paspaen:
OuNCTKa 1 TepMMYeCKas Ae3nH- cneunanbHo NpeAHasHaueH-
dekuus HbIA ANs 0UNCTKM (n3beratb

nonagaHuA Xnakoctn

W Paspen MpeasaputensHas
UNCTKa LETKOMN BPYUHYIO

BHYTPb COeANHEHWI). W Pa3pen MawwuHHaA Wwenou-
B OctaBnatb paboume KOHLibI HaA ounCTKa N Tepmnyeckas
nesnHdekuma

OTKPbITBIMU 15 OYNCTKU.

B [lomecTuTb 13genme B 10TOK,
npeaBapuUTeNbHO PackpbiB
BCE MOABWKHbIE COefinHe-
HUA.

3.6 PyuHas ouunctka/pesmHdekuynn
» [lepen pyuHoi Ae3nHdpeKunen [OXKAATbCA CTEKaHUA NPOMbIBOYHOWN BOAbI C MOBEPXHOCTEW U3fenws,
4TO6bI NPeAOTBPaTUTL Pa3baBieHne Ae3NHOMLMPYIOLLEro pacTBOPa ee ocTaTKaMu.

» [ocne pyyHoit OUNCTKI/Ae3nHGeKLI NPOBEPUTD BUAVMbIE NOBEPXHOCTY Ha HaNMuMe OCTaTKOB 3arpas-
HEHW.

» py HEOGXOAVMOCTY MOBTOPUTL MPOLEAYPY OUNCTKW/AE3NHEKLUN.

3.6.1 PyuHas YNCTKa yNbTPA3BYKOM U NyTeM ONycKaHusA B Ae3nHGUUMpYoWmii pac-

TBOpP
®aza Uar T t KoHu. KauectBo  Xumusa
[PCIPF]  [mun]  [%] BOAbI
1 YnbTpasByKkoBasa Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He cofepXunT
oumncTKa (xonop- anbaerug, GeHon v yeTBep-

Haﬂ) TUYHblE aMMOHMEBbIEe Coe-
AVHeHus; pH ~ 9%

3.7 PyuHasA ounctka/pesnHdpekuna c npeaBapuTenbHOI PYYHOI O4YNCT-
Ko

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXXeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,

donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 04UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOOUMO pe2ysIApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKu8aHue.

3.7.1 TlpepBapuTenbHas YNCTKA LWETKOI BPYUHYIO

®asza Uar T t Konu. KauectBo  Xumusa
[°C/°F]1  [muu]  [%] BOAbI

I AesuHonuupyto- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He cofepXut
wWan ouncTKa (xonopn anbaerug, eHon n yetsep-
Haﬂ) TWYHble aMMOHMEeBble coean-
HeHus; pH ~ 9%

I Monockanue Kr 1 - N-s -
(xonop
Has)
M-s: MuTtbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed fresh

» [pWHATbL BO BHUMaHWe CBeAEHUA O NPUTOHbIX K UCMOJb30BaHWIO LWeTKaX i OAHOPA30BbIX WNPULAX, CM.
YTBepX/AEHHbI METOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKLUN.

Gazal

» [ONHOCTBIO NOrpy3UTH M3AEN1e B OUNLLAIOWWIA U AE3NHGULMPYIOLUIA PAaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM CleATb 3a TeM, YTOObI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU GblNIN CMOYEHDI.

» [pv nomoLL COOTBETCTBYIOLLEN LETKN OUMLLATb U3eN1e B PaCcTBOPE [10 MOIHOTO MCHE3HOBEHWA 3arpa3-
HeHuN.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLATL MOAXOAALLEN LETKOW B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [puv ouncTke caBUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPLI 1 T.4.), KOTOpbIe He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

> 3aTem TWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTN YACTALMM AE3UHOULIMPYIOLLM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIV WNPULL.

Gazall

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONOCKaTL MPOTOUYHON BOAOW.

» [pn npombiBke cABUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynpoBOYHbIE BUHTI, WaPHUPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

3.7.2 MawmnHHanA WenoyHas ouncTKa n Tepmmyeckas gesmHdexkumns
Tun npubopa: NMprnbop oaHOKaMepPHbIi AMst OYNCTKI/Ae3nHbeKumm 6e3 ynbTpasByka

n MpomexyTouHasn KT 1 - M-8 - ®asza UWar T t Kavectso Xumna
npombiBKa (xonop- [°C/°F1  [mmnn] BOABI
HaA)
1 MpepsaputenbHan <25/77 3 MN-s -
mn Besundexuna Kr 5 2 Mn-s KoHueHTpaT He coaepXnT npombiBKa
(xonop- anbperug, GeHon n yetsep-
Has) TUYHbIE aMMOHMEBbIE Coe- ] Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHLIEHTPAT, L{eNOYHOM:
AVHeHus; pH ~ 9% - pH~13
- aHuoHunyeckme MAB <5 %
v OkoHyaTenbHasn Kr 1 - no-B - B °
npombiBKa (xonog- W pabounit pacteop 0,5 %
Has) - pH~11*
\' Cywka Kt - - - - n MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 Nno-8 -
MbIBKa
M-s: MnuTbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHas Bopa (AEMMHEpanM30BaHHasA, MO MUKPOBMONOrNYECKUM v Tepmuueckan gesun-  90/194 5 no-s -
nokasaTensm UMeloLLas Kak MUHMYM KauyecTBa N1TbeBOii BOfbl) bekyua
Kr: KomHaTHaa Temnepatypa
*p . BB Stabi dfp T:/]p v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
eKOMEeH/J0BaHO: raun Stabimed fres| /ANA OUMCTKM M Ae3nHbeKLMA
» [pUHATb BO BHUMaHVe CBEEHNA O MPUTOAHbIX K NCMOJb30BaHMIO LEeTKaX 1 OHOPa30BbIX WNpULaX, CM. M-8: MuTbeBan Boaa
YTBEPXAEHHbIi METO/ OUNCTKM 1 Aie3nHbEKLUN. Mo-8: MonHocTblo 0becco: Bofda (o panuso , MO MWKPOGMONOrMYeCKUM

Qazal

»  OuncTuTb N3Aenue B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeyeHne He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
ANTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTYrMHble NOBEPXHOCTN [T noaBeprHyTbl 06pa60TKe v He 6bI10 npenHTCTBVIIZ
ANA NPOXOXAEHWUA YNbTpasByKa.

» [py NomMoLM COOTBETCTBYIOLLE LETKM OUNILATh U3AeNe B pacTBOPE /10 MOSHOTO NCYE3HOBEHWA 3arpas
HeHUN.

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTY, €IV TaKOBbIE UMEIOTCA, OUMLLaTh MOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBUraTb AeTanm (Hanpymep, PerynMpoBOYHbIE BUHTBI, WaPHUPbI 1 T.41.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABIKHO.

> 3aTeM TWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM A€3UHOULIMPYIOLMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIN LWINPULL.

Gazall

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKATL MPOTOUHON BOAOW.

» [py NpombiBKe CABUTaTb AeTany (HanpPUMep, PEryaMpPOBOYHbIE BUHTHI, WAPHUPLI W T.4.), KOTOpble He
3aUKCMPOBaHbI HEMOABUKHO.
» [laTb CTeuyb OCTaTKaM BOAbI.

Gazalll
» [loNHOCTbLIO NOrPy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULIMPYIOLWMIA PacTBOP.

» py Ae3nHPEKLMN CABUraTb AETany (HaNpPUMep, PEryIMpPOBOYHbIE BUHTI, WAPHUPbI 1 T.4.), KOTOPbIE HE
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUKHO.

» B Hauane o6paboTK1 NPOMbITb BHYTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLMM OJJHOPA30BbIM LWINPULIEM He
MeHee 5 pas. [py 5TOM cnefuTb 3a Tem, YTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTYN GbININ CMOYEHbI.

Gazalv

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKATL MPOTOUHON BOAOW.

» [pu oKOHuaTeNbHO NPOMbIBKE C/1BUraTh AeTanu (Hanpumep, PerynpoBOYHbIE BUHTDI, LWaPHUPLI U T.4.),
KoTopble He 3apUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.

» [pOMbITb BHyTPEHHME NPOCBETbI COOTBETCTBYIOL|M OfJHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOAbL.

®QazaV
» Ha CTagnn CylWwKN OCyLWwnTb n3aenne npu nomMmoLum noaxoaawnx sCnomoraTesibHbIX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTku, cKaTbll BO3AYX), CM. YTBEPHAEHHbIN METOA OUNCTKM 1 Ae3NHPEKLN.

nokasartenam nMmeran Kak MUHUMYM KavyecTBa nuTbEBON BOFLbI)
*PekomeHaoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» [ocne MalWVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMI NPOBEPUTL, HE OCTaINCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpA3-
HeHUN.

3.8 [lposepka
» OxnapwTb n3aenvie 4O KOMHaTHON TemnepaTypbl.
> BbICyLuVITb n3nenve, ecin OHO MOKpPOeE Ui BNaXKHoe.

3.8.1 3pwutenbHasa npoBepKa

> Y6e,ElI/ITbCﬂ, 4YTO BCe 3arpA3HeHusn yCTpaHeHbl. O6paTI/ITb 0c060€e BHUMaHMe Ha CTbIKOBOYHbIE NOBEpPXHO-
CTU, LWAPHUPbI, CTEPXKHY, YryBneHus, Nasbl, a TakKe CTOPOHbI 3yObeB Ha pacnaTtopax.

» Ecnu uspenua 3arpA3HeHbl: NOBTOPUTbL NPOLIECC OYNCTKU U u,esmud)eKumw

> I'IpoaepMTb n3genve Ha Hannyue noape)KneHmﬁ, Hanpumep, N30nAunmn, a Takxe NoABepPrnxca Koppo-
31K, paclaTaHHbIX, MOrHYTbIX, C/IOMaHHbIX, NOTPECKaBLNXCA, U3HOLWEHHbIX, CU/IbHO nouapanaHHbIX nin
OT/IOMUBLUNXCA feTaneun.

> I'IpoaepMTb, HeT 1 Ha n3fenuve oTCyTCTBYIOLWNX WX BbILBETLLUNX Haunmceﬁ

» [MpoBeputb fetanu mspenve C AAVHHOW U TOHKOW reomeTpueit (B YaCTHOCTW, BpaLaloLMecs UHCTPY-
MeHTbI) Ha Aepopmavmio.

» [poBepuTb pexylle KPOMKIM Ha LIeNOCTHOCTb, OCTPOTY, Hanuune 3aceyeK Uu IpYrux NoBpexaeHNiA.

» [lpoBepuTb HanMumne Ha NOBEPXHOCTAX FPYObIX N3MEHEHWIA.

> npOBeleTb Hanuune Ha n3gennn 3ayceHues, KOTopbleé MOryT NOBpPeAnTb TKaHW UK XNpypruyeckune nep-
YaTKun.

> npOEEpVITb n3genve Ha npeaMeT HesaKpenneHHbIX NN OTCYTCTBYOLWNX feTanei.

> [oBpexaeHHOe U3aenve HeO6XOAMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb U HaNPaBUTb B TEXHUUECKYID CNyXOy
Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxusaHue.



3.8.2 [lpoBepka pa6oTocnoco6HocTU

/\ 0CTOPOXHO

Mosp (nerug metanna/édp pp ) no np Hef0CTaToOuHOM

cmaskn!

> n Tbi (Hanp p PHUP ] Pbi C pe3b60ii) nepes NPoBepKoi
Ha GYHKLMOHaNbHOCTb CMa3aTb cneLuanbHbIM MacIoM, NPUr ANA nc cyue-
TOM 0 MeTofa cTep (Hang ANA CT napom — MacnAHbIi

cnpeii STERILIT® 1 JG600 unmn KanenbHasa MacneHka STéRILIT@ 1 JG.598).

» [poBepuTb n3genmne Ha GpyHKLMOHANbHOCTb.

» [poBepuUTb NNaBHOCTb XOAA BCEX NMOABUXKHbIX AeTaneii (Hanpymep, LWapHUPOB, 3aMKOB/3aLUeNOK, CKOMb-
3ALWUX JeTanen n T.a.).

» Hepa6ortaloliee usaenne HeobXxoaNMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb U HaNpaBUTb B TEXHUYECKYI0 ClyXOy
Aesculap, cm. CepsurcHoe obcnyxuBaHme.

3.9 VYnakoBka

» [omecTuTb U3enve B CneLnanbHy0 eMKOCTb ANIA XPaHEeHNA UK B NOAXOAALLYIO CeTKy. YbeanTbcs, uto
pexyLyue YacTu 3allyLeHbl.

» Hapnexalwm o6pasom ynakosaTtb ceTyaTble KOP3VHbI 1A CTEPUAM3aLny (HanpumMep, B CTepUsibHble KOH-
TeiiHepbl Aesculap).

» Y6eanTbcs B TOM, UTO yNakoBKa NpeAoTepallaeT NOBTOPHOE 3arPA3HeHe N3AeNns BO BPeMA XpaHeHus.

3.10 Crepunusayums napom

» Y6eanTbcs B TOM, YTO CTEPUNM3YIOLLMIA COCTAB MMEET JOCTYN KO BCEM BHELUHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (Hanpymep, OTKPbITb BCE KNanaHbl v KPaHUKM).

> YTBepXAeHHbIi MeToa CTepunmsaunm
- MapoBas cTepunmsauma C UCNonb3oBaHeM GopBaKyyMHOTo MeToaa
- Maposoi ctepunusatop, cootsetctByiowmin DIN EN, 285 1 npoBepeHHbiit cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauyna GpopsakyyMHbIM METOAOM Npu TemnepaType 134 °C/Bpemsa BbIEPKKM OT 5 MVH.

» [puv 0AHOBPEMEHHO CTePUNMU3aLIMN HECKOMNbKNX N3AeN1M B NapOBOM CTepunusaTope: ybeauTbes, UTo He
npeBbilleHa MakcManbHas AOMYyCTUMas 3arpyska MnapoBoro CTepunan3aTopa CornacHo NpeanucaHnam
V3roToBUTENA.

3.11 XpaHeHue

> CTepvmbele unsgennas Henpoumuaemoﬁ ANA MUKPOOPraHM3MOB yrnakoBKe 3awmilatb OT Nbi/In U XPaHUTb
B CyXOM 1 TEMHOM NnomeLleHnn ¢ NOCTOSAHHON TEMI'IEpaTypOVI.

4., CepBucHoe ob6cnyxunBaHue

/\ OCTOPOXHO

Mopand Koro py MoryT np TV K NoTepe npaBa Ha rapaHTuiiHoe
06¢ a TaKxe npeKkp AeCTBMA COOTBETCTBYIOWNX JONYCKOB K dKCnyaTayuu.
> 3 TCA BHOCUTb B ¢

> [ns npoBeAeHUA pa6oT No cepBUCHOMY 06CTYXKIUBaHMIO N peMOHTY obpalyaiiTech B MeCTHOe npes
crasuTenbcTeo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Apnpeca ipyrnx CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllLeyKa3aHHOMY afipecy.

5. YTnnunsauyuna

/\ BHUMAHUE

OnacHocTb UHGpULMP co cTop p !

» Cob. nTe np aHWA, AeCTBYIOWME B Ballel CTpaHe, Npu yT nnm BTOP
pep Ke ero TOBUY

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TE p OCTPbIMU Kp w/unn 3a0cTpeHHbIMU NpeameTamn!

> I1pu yruansauum unv nepepaﬁo‘rke n3penva ynocToBepuTbCA, YTO ynakoBKa No3BoNAeT npeao-
TBPaTUTb NoNly4yeHne Tpasm OT U3fennsa.

YkazaHue

TMeped ymunu3ayueli udesnus nonbL3osamesb CHa4ana 0o/xeH npoussecmu e2o 06pabomky, cm. YmeepxoeH-
Hble Memo0Obl N0020MOBKU.
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Aesculap”
Rongeur

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
Vseobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti
Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici vyrobky: Rongeur
Upozornéni

Prislusné oznaceni CE pro vyrobek je uvedeno na etiketé nebo na obalu vyrobku.

» Navody k pouZiti pro konkrétni vyrobky a informace o kompatibilité materialii a Zivotnosti naleznete v sekci
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-

Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptisobem:

A\ VAROVANI

Oznaduje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

A\ PozOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muize byt posk i vyrobku.

2. Klinické pouziti

2.1  Dodavané velikosti

Rongeury jsou k dostani s riznymi:

Délkami Celisti

Uhly celisti

Orientacemi ostfi

Sitkami gelisti

Tvary celisti

Pracovnimi délkami posuvného dilu

Konstrukcemi rukojeti (vétvova nebo prstencové rukojet)

Upozornéni
Podrobné informace o doddvanych velikostech/variantdch naleznete v nasich brozurdgch.

2.2 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.2.1  Urceni ucelu
Rongeury slouzi k ablaci mékkych tkani (napf. tkani meziobratlovych plotének, sliznice, ethmoidalnich bunék, jader-
nych bunék, sekvestru) v neurochirurgii a chirurgii patefe.

2.2.2 Indikace
Upozornéni
Za pouziti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zpisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Ur€eni ucelu.

2.2.3 Kontraindikace
Rongeury nejsou vhodné k odstranovani kosti a sousednich kostnich struktur.

2.3 Bezpecnostni pokyny

2.3.1 Klinicky uzivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo skodam v dusledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:
» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni tudrzbé

» \iyrobek a prislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.
>
>

Pred pouZitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.
Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

Upozornéni

UzZivatel je povinen vSechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokam

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operaéniho zakroku.

Predpokladem pro tspésné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

UZivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna pfedoperacni situace ohledné pouZziti
vyrobku.

2.3.2 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.4 Pouziti

A\ VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotiebené nebo
ulomené ¢asti.

» Pred kazdym pouzitim vzdy proved'te zkousku funkénosti daného vyrobku.

» Nastroje s plasticky deformovanymi, s nekryjicimi se nebo nelplné se zavirajicimi Celistmi nepouzivejte.
Takové nastroje odeslete k opravé.

A\ POZOR

Po3kozeni nebo zniceni &elisti v dusledku pretiZeni!

» Rongeury pouzivejte pouze podle jejich uréeného pouziti (tj. ablace mékkych tkani).

» Nefezte ani nepacete zadné kosti ani sousedici kostni struktury.

» Zabraiite nadmérnému namahani Celisti odtrhavanim, pevnym p¥idrzovanim nebo pacenim tkani nebo bo¢-
nimu zatiZeni otacenim.

» Rongeury s tupym ostfim nepouZivejte, nybrz je zaslete k opravé.

» Odeberte maximalné tolik tkané, kolik pojme otevieni Celisti.

3.  Validovana metoda upravy

3.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

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

Upozornéni

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

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvali lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pfed ruénim ¢isténim.
Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni

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

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacéniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

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

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

predCisténi >45 °C a nemély pouZivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo 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 chléru nebo chloridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyriské

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

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

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkouSené a schvélené procesni chemikélie (napF. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

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

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opa¢ném pripadé mohou nastat nasledujici problémy:

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

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartdce nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpe¢né opétovné Upraveé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Vyrobky k opakovanému pouziti

Vlivy predsteriliza¢ni pripravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalsim pouZitim
viz Revize.

3.4  Priprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.5 Cisténi/dezinfekce

3.5.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pfipravy specifické pro vyrobek

Riziko po3kozeni nebo zniteni vyrobku nevhodnymi &isticimi/dezinfekénimi prostedky a/nebo pFilis vysokymi teplo-

tami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky, které jsou schvaleny pro nerezovou ocel, podle pokynt vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pisobeni.

» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.

> Ke strojnimu &isténi nepouzivejte chemikalie s oxidaénim uginkem (napf. H,0,), protoze tyto mohou zplisobit
vyblednuti nebo ztratu vrstvy.

3.5.2 Validovany postup ¢isténi a dezinfekce

Validovany postup Zvlastnosti Reference

Kapitola Ru¢ni ¢isténi/dezinfekce

a podkapitola:

Manualni ¢isténi ultrazvukem B Jednorazova stfikacka 20 ml
a dezinfekce ponofenim
P m Nastroje s pohyblivymi klouby

Cistéte v oteviené poloze, pfi-
padné je-li to relevantni, pfi
Cisténi pohybujte klouby.

W Kapitola Ru¢ni ¢isténi ultrazvu-
kem a desinfekce ponorenim

W Faze suseni: Pouzijte hadfik
nepoustéjici vlidkna nebo medi-
cinsky stlaceny vzduch

Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce
s ruénim pred¢isténim a podkapi-
tola:

Runi pFedcisténi kartackem ® Jednorazova stfikatka 20 ml

a nasledné strojni alkalické ¢isténi N . , }

a tepelna dezinfekce u Vyrobgk poloztid? %asob_mku
vhodného pro ¢isténi (dbejte na
to, aby byly pfistupné viechny
povrchy).

W Kapitola Ruéni predcisténi kar-
tackem

W Kapitola Strojni alkalické &is-
téni a tepelna desinfekce

M Pracovni konce nechte ote-
viené pro Gcely Cisténi.

B Umistéte vyrobek do zasobniku
tak, aby byly viechny spoje
a klouby oteviené.




3.6  Ruéni ¢isténif/dezinfekce
» Pied ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostatecné okapat oplachovou vodu, aby nedoslo ke ziedéni desinfeké-
niho roztoku.

» Po ruénim ¢&isténi/dezinfekci zkontrolujte, zda se na viditelnych povrsich nenachézeji zbytky.
» V piipadé potteby postup &isténi/dezinfekce zopakujte.

3.6.1 Ruéni Cisténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové ¢&isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméaIné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» \yrobek Gistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbét na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

vvyyvyyvy

Faze Il

» Vyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

» Vyrobek tpIné ponoite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

> Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlaceného vzduchu),
viz Validovany postup Cisténi a dezinfekce.

3.7  Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.7.1  Rucni predcisténi kartackem

Desinfekéni ¢is- Koncentrat neobsahujici aldehydy,

téni [chladno] fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup cisténi
a dezinfekce.

Faze |

» Vyrobek Uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

>
>
>
>

Faze Il
» \lyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

3.7.2  Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <2577
I Cisténi 55/131 10 DEV ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5%
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekc-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

3.8  Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

3.8.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny necistoty. Pfitom je potieba dat pozor zejména na napt. licované plochy,
zaveésy, dfiky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubi na rasplich.

» U znecisténych vyrobka: Proces &isténi/dezinfekce zopakujte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,
opotrebené, silné poskrabané a odlomené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

» \yrobek s tzkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda neni zdeformovan (zejména rotujici nastroje).

» Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny fezné hrany, zda jsou hladké, ostré, nevroubkované nebo nevykazuji jind
poskozeni.

» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybgjici dily.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.8.2  Funkéni zkouska

A\ POZOR

Nebezpedi poskozeni vyrobku (otérem/korozi) v disledku nedostateéného mazani olejem!

» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pred funkéni zkouskou naolejujte oSetfovacim
olejem vhodnym pro pouZitou sterilizaéni metodu (napf. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® |
JG600 nebo kapaci maznici STERILIT® | JG598).

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte, zda v3echny pohyblivé soudasti (napF. zavésy, zamky/zapadky, posuvné &asti atd.) spravné funguji.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.9 Baleni

» \Vyrobek uloZte na prislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového koSe. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
> Sitové kose zabalte pfiméfené steriliza¢nimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

3.10 Parni sterilizace

» Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke vdem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevienim ventili a
kohoutii).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace metodou frakcionovaného vakua pfi 134 °C/doba plisobeni 5 min

» Pii soucasné sterilizaci nékolika vyrobki v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobee.

3.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4.  Technicky servis

A\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoZ i
pfipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.



5. Likvidace

/\VAROVANI
Nebezpedi infekce zplsobené kontaminovanymi vyrobky!
» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrzujte narodni predpisy.

A\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni ostrymi a/nebo Spicatymi vyrobky!

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku se ujistéte, Ze obal chrani pfed zranénim zpusobenym vyrobkem.
Upozornéni

VWrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda tpravy.

6. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Zgryzacze

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych produktow: zgryzacze

Notyfikacja
Obowigzujgce w danym przypadku oznaczenie CE dla produktu jest widoczne na etykiecie lub opakowaniu produktu.

» Instrukcje obstugi dla konkretnego produktu oraz informacje na temat kompatybilnosci materiatowej i okresu
uzytkowania podano w B. Braun elFU na stronie eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s3 oznaczone w nastepujacy sposob:

/N OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub Srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1 Dostepne rozmiary

Dostepne zgryzacze réznig si¢ pod nastepujacymi wzgledami:
Dtugos¢ szezek

Angulacje szczek

Kierunki ciecia

Szerokosci rozwarcie szczek

Ksztatt szczek

Dtugosci robocze elementu przesuwnego

Rodzaje uchwytow (tukowy lub pierécieniowy).

Notyfikacja
Szczegdtowe informacje o dostepnych rozmiarach/wariantach mozna znalez¢ w naszych broszurach.

2.2 Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.2.1 Przeznaczenie
Zgryzacze sg uzywane do ablacji tkanek migkkich (np. tkanki krazka miedzykregowego, btony sluzowej, komorek sito-
wych, tkanki jadra, materiatu sekwestrujacego) w neurochirurgii i chirurgii kregostupa.

2.2.2 Wskazania
Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.2.3 Przeciwwskazania
Zgryzacze nie sa odpowiednie do usuwania kosci ani przylegajacych struktur kostnych.

2.3 Zasady bezpieczenstwa
2.3.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi.

» Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujqcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wlasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

ki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania si¢ produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.3.2 Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.4  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciafa i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknigtych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem produktu sprawdzi¢ jego dziatanie.

» Nie uzywa¢ instrumentow z odksztatconymi, niewyréwnanymi lub niedoktadnie zamykajacymi si¢ szcze-
kami. Takie instrumenty nalezy odda¢ do naprawy.

/\ PRZESTROGA

Uszkodzenie lub zniszczenie szczek w wyniku przecigzenia!

» Uzywa¢ zgryzaczy wylacznie zgodnie z ich przeznaczeniem (tj. do ablacji tkanki miekkiej).

» Nie wolno cigé¢ ani podwaza¢ nimi kosci ani sasiadujacych struktur kostnych.

» Nalezy unikac przecigzenia szczek wskutek zdzierania lub przytrzymywania i podwazania tkanek albo wsku-
tek obcigzenia szczek z boku przez ich przekrecenie.

» Nie wolno uzywac zgryzaczy, ktorych krawedzie tnace sa tepe. W takim wypadku instrument nalezy odda¢
do naprawy.

» Usuwac¢ maksymalnie takg ilos¢ tkanki, jaka zmiesci si¢ w otworach szczek.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw panstwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2  Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz

utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza iloé¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewna urzadzenia i/lub spowodowac wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jedli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sq 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:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnig,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zachowuja-
cego ich wartos¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie s znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscia stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny, patrz Przeglad.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki

z niestrzepigcego si¢ materiatu.

Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-

menty, do czyszczenia i dezynfekcji.
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3.5  Czyszczenie/dezynfekcja

3.5.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewfasciwych $rodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-

dzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Zgodnie z zaleceniami producenta stosowac srodki czyszczace i dezynfekeyjne przeznaczone do stali wysokoga-
tunkowej.

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

W przypadku produktéw powlekanych metoda PVD nie uzywa¢ materiatéw chemicznych o dziataniu utleniajg-
cym (np. H,0,), poniewaz mogtyby one spowodowac wyblakniecie lub zniszczenie powtoki.

3.5.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walid: proced| Szczegot informacje Referencja

Czyszczenie reczne za pomoca W Strzykawka jednorazowa 20 m|  Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja
ultradzwiekow i dezynfekcji zanu- . . i podrozdziat:

rzeniowej Podczas czyszczenia narzedzi

B Rozdziat Czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwigkow i
dezynfekcja zanurzeniowa

z ruchomymi zawiasami upew-
ni¢ sie, ze zawiasy sa W pozycji
otwartej i porusza¢ nimi pod-
czas czyszezenia, jesli ma to
zastosowanie.

W Faza suszenia: uzy¢ niestrze-
piacej sie Sciereczki lub sprezo-
nego powietrza do zastosowan
medycznych.

Wstepne czyszczenie reczne
szczotkq oraz pozniejsze mecha-
niczne czyszczenie alkaliczne

i dezynfekcja termiczna

W Strzykawka jednorazowa 20 ml Rozdziat Mycie/dezynfekeja
maszynowa z recznym myciem

W Utozy¢ produkt na tacy odpo- wstepnym i podrozdziat:

wiedniej do potrzeb czyszcze-
nia (unika¢ wytwarzania stref
niedostepnych dla sptukiwa-
nia). B Rozdziat Maszynowe czyszcze-
nie Srodkami alkalicznymi

i dezynfekcja termiczna

W Rozdziat Wstepne czyszczenie
reczne z uzyciem szczotki

W Koncowki robocze pozostawic¢
na czas czyszczenia W pozycji
otwartej.

W Umiesci¢ produkt na tacy
z otwartymi wszystkimi taczni-
kami i ztagczami.




3.6 Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej odczeka¢ wystarczajgco dtugo, az scieknie woda po ptukaniu pro-
duktu, aby zapobiec rozcienczeniu $rodka dezynfekujgcego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekcji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem pozostatosci zanie-
czyszezen.

» W razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszezenia/dezynfekcji.

3.6.1 Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i dezynfekcjg zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°c/°’Fl  [min]  [%] wody

| Czyszczenie ultradzwig- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
kami (zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie P 1 - W-P -
(zimna)
L] Dezynfekcja P 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydéw, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
v Ptukanie koncowe P 1 - WD -
(zimna)
v Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzglgdem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomoca strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.
Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich $rodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

3.7  Mycie/dezynfekcja maszynowa z r¢cznym myciem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznos¢ (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normq DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.7.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°c/°Fl  [min] [%] wody

| Dezynfekujace TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
czyszezenie (zimna) dow, fenoli i czwartorzgdowych
zwigzkow amonowych (QAV),
pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwréci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

3.7.2 Maszynowe czyszczenie sSrodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza Krok T t Jakos¢ Chemikalia
[*C/°F1 [min] wody

| Plukanie wstepne <25/77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowac¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

3.8  Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.8.1 Kontrola wzrokowa

» Upewnic sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Nalezy zwréci¢ szczegding uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagfebienia, wpusty wiercone oraz boki zebéw na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtorzy¢ czyszezenie i dezynfekcje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

Produkt o dtugich, waskich geometriach (w szczegéInosci przyrzady obracajace sig) sprawdzi¢ pod katem znie-

ksztatcen.

Sprawdzi¢ krawedzie skrawajace, zwracajac uwage na utrate ciggtosci, stepienia, wyzfobienia i inne uszkodzenia.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie staja si¢ szorstkie.

Sprawdzi¢ produkt pod katem zadziorow, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.

Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czesci.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,

patrz Serwis techniczny.
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3.8.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

» Czesci ruchome (np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane) nalezy przed sprawdzeniem funk-
cjonowania nasmarowa¢ olejem nadajacym sie do zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku ste-
rylizacji parowej olejem w aerozolu STERILIT® | JG60O albo za pomocy olejarki STERILIT® | JG598).

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Sprawdzi¢, czy wszystkie czesci ruchome (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci $lizgowe itd.) dziataja prawidtowo.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.9 Opakowanie

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tngce urzadzenia.

» Umiescic¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach steryliza-
cyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.10 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Zwalidowany proces sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem procesu prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z norma DIN EN 285 i zwalidowany zgodnie z norma DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C; czas ekspozycji: 5 minut

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢
sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.11 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowa¢ utratg roszczen z tytutu

gwarangji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegdtowych informacji na temat serwisu i napraw udzielajg wiasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.



5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych
przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia przez produkty posiadajace ostre krawedzie i/lub ostro zakoriczone!

» Podczas utylizacji lub recyklingu produktu nalezy si¢ upewnic, ze opak ie zapobiega pow
obrazen przez produkt.

Notyfikacja
Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury
przygotowawczej.

6. Distributor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysiaclecia 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”
Stikacie klieste

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie
Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouzivanie.

1.1 Poutzitelnost
Tento névod na pouzivanie je uréeny pre nasledujice produkty: Stikacie klieste

Ozndmenie
Aktudlne platni znacku CE pre vyrobok méZete vidiet na stitku alebo baleni vyrobku.

» Navody na pouzitie Specifické pre jednotlivé polozky, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti
najdete B. Braun elFU na odkaze eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouZivatela afalebo vyrobok na nebezpeenstva, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

A\ VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpedenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mdze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie

2.1 Dostupné velkosti

Stikacie klieste si dostupné s réznymi:

Dizkami gelusti

Zalomenim celusti

Smerovanim reznej hrany

Sirkami gelusti

Tvarmi Celusti

Pracovnymi dizkami posuvnej Casti

Druhmi konstrukcie rukovite (vetvend alebo okrihla)

Ozndmenie
Podrobné informdcie o dostupnych velkostiach alebo variantoch ndjdete v nasich broZurach.

2.2 Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

2.2.1 Ugel
Stikacie klieste slizia na odstranenie mikkého tkaniva (napr. tkanivo medzistavcovych platniciek, sliznice, ¢uchova
dutina, bunkové tkanivo, sekvester) v neurochirurgii a spinélnej chirurgii.

2.2.2 Indikacie
Ozndmenie
Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouzivanim.

Pre indikacie, pozri Ucel.

2.2.3 Kontraindikacie
Stikacie klieste nie st vhodné na odstranovanie kosti ani susediacich kostnych Struktur.

2.3 Bezpecnostné pokyny
2.3.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo $kodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-

mienok:

» Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti a
skisenosti.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom Uspesného pouzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vietkych potrebnych operacnych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situdcia s pouZitim vyrobkov nejasna.

2.3.2  Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou o€istite.

2.4  Pouzitie

A\ VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, & nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.

» Pred kazdym pouZitim vyrobku vzdy vykonajte funkény test.

» Nastroje s plasticky zdeformovanymi, nerovnakymi alebo netplne zatvarajucimi sa ¢elustami nepouzivajte.
Takéto nastroje poslite na opravu.

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie alebo zni¢enie Celusti v dosledku pretazenia!

» Stikacie klieste pouzivajte vyhradne na zamyslany ucel (t. j. na ablaciu mikkého tkaniva).

» Kosti ani pril'ahlé kostné Struktiry neprestrihujte ani sa ich nesnazte vylomit.

» Celuste nadmerne nezatazujte trhanim, drzanim alebo vylamovanim tkaniva & boénym zatazenim (otaca-
nim).

» Stikacie klieste s tupymi reznymi hranami nepouZivajte, ale zaslite do opravy.

» Odstrafite maximalne tolko tkaniva, kol'ko sa vojde do otvorov roztvaracej €asti.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1  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

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejSiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

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.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2  Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koroziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie€iva, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dasledkom korézie (dierova korozia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznaenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moéze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomacky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky na viacnasobné pouzitie
Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie st zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujucim pouZitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4  Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvySky z operacie pokial' mozno Uplne odstrante vihkou handric¢kou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5 Cistenie/dezinfekcia

3.5.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave

Poskodenie alebo znicenie vyrobku v désledku nespravneho Eistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis vyso-

kej teploty!

» Podla pokynov vyrobcu pouzite €istiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré su schvalené pre uslachtili ocel.

» Dodrziavajte daje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.

» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

» V pripade produktov s fyzikalnym pokovovanim zraZanim kovovych par (PVD) nepouZivajte latky na oxidaciu
(napr. H,0,), pretoze mdzu sposobit odfarbenie alebo stratu vrstvy.

3.5.2  Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany postup Osobitosti Referencie
Manualne ¢istenie ultrazvukom a ® Jednorazova injekénd strie- Kapitola Manuélne Cistenie/dezin-
ponornou dezinfekciou kacka 20 ml fekcia a podkapitola:

W Pri &isteni nastrojov s pohybli- ™ Kapitola Manualne Cistenie
vymi kibmi sa uistite, Ze st v ultrazvukom a ponornou dezin-
otvorenej polohe a ak je to fekciou
mozné, pocas Cistenia klbom
hybte.

M Faza suSenia: Pouzite utierku,
ktora nepusta vlakna alebo
medicinsky stlaceny vzduch

Kapitola Strojové &istenie/dezin-
fekcia s manualnym predéistenim a
podkapitola:

Ruéné predCistenie kefou a M Jednorazova injekéna strie-
nasledné mechanické zasadité ¢is- kacka 20 ml

tenie a tepelna dezinfekcia ) .
B Produkt umiestnite na podnos,

ktory je vhodny na Cistenie (pri
oplachovani sa vyhnite slepym
miestam). W Kapitola Strojové alkalické ¢is-
tenie a tepelna dezinfekcia

B Kapitola Manudlne predciste-
nie kefkou

B Pracovné konce nechajte pri
Cisteni otvorené.

B Umiestnite produkt na pod-
lozku so vSetkymi spojeniami a
klbmi v otvorenom stave.




3.6  Manualne &istenie/dezinfekcia

» Aby sa predislo zriedeniu dezinfekéného roztoku, nechajte pred manualnou dezinfekciou vyrobok dostatocne
odkvapkat od vody.

» Po manualnom &isteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢i sa na viditelnych povrchoch nenachédzaju ziadne
zvysky.

» V pripade potreby opakujte &istiaci/dezinfekény proces.

3.6.1 Manualne ¢istenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[°C/°F]  [min] [%]  vody

| Cistenie ultrazvukom IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
1 Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
\Y Zavereéné preplachova-  IT (stu- 1 - DV -
nie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom Cistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vetky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok €istite vhodnou €istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

| 4
>
>
| 4

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ticou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd, pocas dezinfikacie pohybujte.

» Lumen na zaciatok doby pésobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tec¢dcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrisok, stlaceny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manudlnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd acinnost (napr. osvedéenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.7.1 Manualne pred¢istenie kefkou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[°C/°F1  [min]  [%] vody
| Dezinfekéné giste-  IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dena) QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednordzovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

Viyrobok €istite vhodnou €istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd, pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

| 4
>
| 4
| 4

Faza Il
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tec¢dcou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.

3.7.2  Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[C/°F] [min] vody
| Predoplach <25[77 3 PV -
1l Cistenie 55/131 10 Dv ®m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitn voda
DV: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

3.8 Kontrola
» Viyrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.
» Vlhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.8.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vietky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a boéné strany zubov na raspliach.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru ¢istenia a dezinfekcie.

Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zZlomené, prasknuté, opot-

rebované, znacne poskriabané a zlomené casti.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte deformacie na vyrobku pomocou dlhych, tzkych geometrii (najmé rotaénych nastrojov).

Skontrolujte rezné hrany na plynulost, ostrost, a ¢i na nich nie su zarezy, pripadne iné poskodenia.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

v
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3.8.2 Skaska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

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

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyce) pred skiskou funkénosti lejujte pre vhodnd ste-
rilizaciu na to uréenym konzervaénym olejom (napr. pri parnej sterilizacii olejovym sprejom STERILIT® |
JG600 alebo kvapkacou olejni¢kou STERILIT® | JG598).

» Skontrolujte funkcie vyrobku.
» Skontrolujte, & vietky pohyblivé &asti spravne funguju (napr. kiby, zamky/zapadky, posuvné Easti atd.).
» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9 Balenie

» Vyrobok odloZte na prislusné miesto skladovania alebo poloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria,
ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Sitkové kose pre sterilizatny proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nadob od spolo¢nosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

3.10 Parna sterilizacia

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohdtikov).

» Overeny steriliza¢ny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parné sterilizacné zariadenie v sulade s normou DIN EN 285 a overené v sulade s normou DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia vo frakénom vékuu pri 134 °C/po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné nalozenie parného sterilizatora v sulade s pokynmi vyrobcu.

3.11 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdZu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obrétte na svoje narodné zastupenie spoloénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Germany

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

Dal3ie servisné adresy sa dozviete cez vy33ie uvedend adresu.
5. Likvidacia
/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

/A\VAROVANIE
Nebezpedenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi hranami afalebo Spicatymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze balenie zabrani zraneniu vyrobkom.

Ozndmenie

Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZitie.
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Aesculap”
Csontcesipok

1. A jelen dokumentumrdl
Felhivds
A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen haszndlati utasitds nem ismerteti.

1.1 Alkalmazasi teriilet

A jelen hasznélati utasitas a kovetkezé termékekre vonatkozik: Csontesipék

Felhivds

A termék érvényben Iévé CE-jeldlése a termék cimkéjén vagy csomagoldsdn van feltiintetve.

» A hasznalatra vonatkozo termékspecifikus utasitasokkal, valamint az anyagok 6sszeférhetéségével és az élettar-
tammal kapcsolatos informaciokért lasd a B. Braun elFU webhelyét az eifu.bbraun.com cimen.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjék a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érint olyan kockazatokra,
amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezéképpen vannak megjeldlve:

A\ FIGYELMEZTETES
Lehetséges fenyegetd veszélyt jell. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

AVIGYAZAT
Lehetséges fenyeget6 anyagi karokat jeldl. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas

2.1  Rendelkezésre allo méretek

A csontcsipk az alabbiak tekintetében kiilonb6zé valtozatokban allnak rendelkezésre:
m Befogopofa hosszliisagok

Befogdpofa szdgek

Csiszolasi iranyok

Befogdpofa szélességek

Befogdpofa formak

A cstszérész munkahosszai

Nyél kialakitdsok (eldgazé vagy gydri formaju)

Felhivds
A rendelkezésre dll6 méretekrél/vdltozatokrdl brostrdinkban taldlhato részletes informdcid.

2.2 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.2.1 Rendeltetés
A csontesip6k lagyszévetek (pl. csigolyakdzi porckorongszévet, nyalkahartya, rostasejtek, magszévet, szekvesztrald

2.2.2 Javallatok
Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi krén kiviil
esik.

A javallatokat illetéen, lasd Rendeltetés.

2.2.3 Ellenjavallatok
A csontcsipék nem alkalmasak csontok, valamint szomszédos csontstrukturak eltavolitasara.

2.3 Biztonsagi eldirasok

2.3.1 Klinikai felhasznalé

Altalanos biztonsagi tudnivalok

A nem megfeleld el6készités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne veszélyeztesse

a garanciat és a felel6sségvallalast:

» A terméket kizdrolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag 0j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatbavétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen mikédik-e, és megfelel6 allapotban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhet6 helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndld kételes a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndld illetésége
szerinti dllam illetékes hatésdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszerl elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti technika
elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalé kdteles informaciot szerezni a gyartotdl abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék hasz-
nalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.3.2  Sterilitas
A termék nem sterilen keril kiszallitasra.
» A szallitasi csomagolds eltavolitasa utan és az elsé sterilizalas el6tt tisztitsa meg az uj terméket.

2.4  Hasznalat

N\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodése!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torott,
repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» A termék minden | alata el6tt vég:

» Ne hasznaljon maradando alakvaltozast szenvedett, illetve rosszul illeszkedé vagy nem tokéletesen zarodo
befogdpofakkal rendelkez6 miiszereket. Az ilyen miiszereket kiildje el javitasra.

A\VIGYAZAT

Tulterhelés kivetkeztében a befogopofak karosodhatnak vagy tonkre is mehetnek!

» A csontcsipdket kizardlag a rendeltetésiiknek megfeleléen hasznalja (azaz lagyszovet ablacidjara).

» Ne vagjon vagy feszitsen csontokat vagy szomszédos csontstrukturakat.

» Keriilje a befogopofak tulterhelését, mely a szovet letépése, tartasa, illetve feszitése soran fordulhat eld;
keriilje a befogdpofakra kifejtett oldaliranyu eréket (ne csavarja meg 6ket).

» Ne hasznaljon tompa élii csontcsipoket, hanem kiildje el dket javitasra.

> Legfeljebb annyi szovetet tavolitson el, amennyi elfér a befogopofa-rész nyilasaiban.

3.  Validalt regeneralasi eljaras

3.1  Altalanos biztonsagi eldirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi elGirdsokat, a nemzeti és nemzetkdzi szabvdnyokat €s irdnyelveket, valamint a rege-
nerdldsra vonatkozé helyi klinikai higiéniai elGirdsokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-betegség (CID), illetve annak gyanuja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek regenerdldsdra
vonatkozoan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds
A gépiregenerdldst a jobb és megbizhatobb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal szem-
ben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkdz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithatd. Ezért az lizemeltetd/regenerdld felel.

Felhivds

Ha nem keriil sor befejezd sterilizdldsra, virucid fertétlenitiszert kell haszndlni.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok dsszeférhetdségével kapcsolatos naprakész informdcidkért Idsd a B. Braun elFU web-
helyét az eifu.bbraun.com cimen.

Avaliddlt gbzsterilizdldsi eljdrdst Aesculap steril konténerrendszerben hajtottdk végre.

3.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kozétt legfeljebb 6 ora telhet el, és nem haszndlhaté sem

45 °C-ot meghalado fixalo elétisztitasi hémérséklet, sem fixalé fertdtlenitdszerek (hatdanyag: aldehidek/alkoholok).

A tuladagolt semlegesitd anyag vagy alaptisztitdszer kémiai reakciot és/vagy fakulast idézhet el6, tovabba a lézeres

felirat szemmel és géppel vald leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Aklort vagy kloridokat tartalmazé maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, séoldatok, valamint a tisz-

titdshoz, fertGtlenitéshez és sterilizlashoz hasznalt lizemi viz korrozios sériilést (godrosddést, fesziiltségkorroziot)

okoz, és a rozsdamentes acél termékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitdshoz megfeleld oblitést kell végezni teljesen
sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technologiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH- vagy FDA-

engedély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyart ajanlott az anyagok dsszeférhetéségét figyelembe véve.

A vegyianyag-gyart6 valamennyi alkalmazasi eldirasat szigoruan be kell tartani. Ellenkez6 esetben a kovetkezd prob-

Iémak Iéphetnek fel:

W Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulds vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében. Alu-
minium esetében 8-nédl nagyobb pH-értéki alkalmazott/munkaoldatnal méar szemmel lathaté feliileti elvaltoza-
sok fordulhatnak eld.

B Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai regedés vagy térfogat-névekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkefét és egyéb olyan surolészereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kezé esetben fennall a korrézio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos, anyag- és értékmegérzé regeneralassal kapcsolatban tovabbi részletes
tandacsok talalhatok a www.a-k-i.org cimen, hivatkozas ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Ujrafelhasznalhato termékek
A regeneralds olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A mikodésképtelenné valt termék az ujabb hasznalat eldtti gondos szemrevételezéssel €s mikodésvizsgalattal
ismerhet6 fel a legjobban, lasd Ellendrzés.

3.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhaté fecskenddvel.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat nedves, nem szalazé torlokenddvel.
» A terméket 6 6ran beliil szarazon és zart hulladékgyijté tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertotlenitésre.

3.5 Tisztitas/fertotlenités

3.5.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo termékspecifikus biztonsagi tajékoztato

A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfelel tisztito- vagy fertGtlenitszer és/vagy tul magas hémér-
séklet miatt!

» A gyarto utasitasainak megfelelden, nemesacélhoz engedélyezett tisztito- és fertGtlenitdszereket hasznaljon.

» Vegye figyelembe a koncentraciora, a hémérsékletre és a hasznalat idejére vonatkozo informaciokat.

» A fertotlenitési hémérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.
>

PVD bevonatu termékek esetében ne hasznaljon oxidalo hatasu vegyszereket (példaul H,0,), mivel azok fakulast
vagy rétegvesztést okozhatnak.

3.5.2 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Validalt eljaras Specidlis kovetelménye Hi a
Kézi tisztitas ultrahanggal és fer- W Egyszer hasznélatos, 20 ml-es Fejezet Kézi tisztitas/fertotlenités
totlenitéfolyadékba meritéssel fecskendd és a kovetkez6 alfejezet:

B A mozgathatd csuklokkal ren- B Fejezet Kézi tisztitas ultra-

hanggal és fertdtlenitofolya-

delkez6 eszkozoket nyitott
dékba meritéssel

helyzetben vagy adott esetben
a csuklok mozgatdsa kozben
tisztitsa.

W Szaritasi fazis: Hasznéljon szal-
mentes torlékenddt vagy orvosi
slritett leveg6t

Kézi el6tisztitas kefével és az azt B Egyszer hasznalatos, 20 ml-es Fejezet Gépi tisztitas/fert6tlenités
kévetd gépi lugos tisztitas és fecskendd kézi el6tisztitassal és a kovetkezd

magas hdmérsékleten torténd fer- , L alfejezet:
t5tlenités W Helyezze a terméket egy tiszti-

tasra alkalmas talcara (vigyaz-
zon, hogy a termékek ne legye- M Fejezet Gépi lugos tisztitas és
nek takarasban). magas hémérsékleten végzett
fertdtlenités

B Fejezet Kézi el6tisztitas kefével

W A munkavégeket a tisztitashoz
tartsa nyitva.

B Helyezze a terméket a talcara
gy, hogy a termék dsszes csat-
lakozasa és illesztése nyitva
legyen.




3.6  Kézi tisztitas/fertdtlenités

» Akézi fertétlenités el6tt a vizet megfeleld ideig csopdgtesse le a termékrél, hogy megakadalyozza a fertétleni-
tooldat felhigulasat.

> Akézi tisztitast/fertGtlenitést kovetden szemrevételezéssel ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-
e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertotlenitési eljarast.

3.7.2  Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertétlenités
Gép tipusa: egykamrés tisztito-/fertdtlenitékésziilék ultrahang nélkiil
Fazis  Lépés T t Vizmi- Kémia
[*C/°F  [perc] ndség

| ElGoblités <2577 3 v -
3.6.1 Kézi tisztitas ultrahanggal és fertétlenit6folyadékba meritéssel
1] Tisztitas 55/131 10 SV ® Koncentratum, ligos:
Fazis  Lépés T t Konc.  Vizmi- Kémia - pH=13
[C/Fl  [perc]  [%] noseg - <5 9% anionos feliiletaktiv anya-
ok
| Ultrahangos tisztitas SZH >15 2 [\ Aldehidmentes, fenolmentes Og
(hideg) és QUAT-mentes koncentra- B 0,5%-o0s munkaoldat
tum, pH ~ 9* - pH=11"
1] Koztes oblités SZH 1 - v - m Koztes oblités >10/50 1 TSV -
(hideg)
v Héfertotlenités 90/194 5 TSV -
n Fertétlenités SZH 5 2 v Aldehidmentes, fenolmentes
(hideg) és QUAT-mentes koncentra- \" Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenitGkészilék prog-
tum, pH ~ 9* ramja szerint
1\ Befejez6 oblités SZH 1 - INY - IV: Ivoviz
(hideg) TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezédéssel: legalabb ivoviz mindség)
L *Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
Vv Szaritas SZH - - - -
IV Ivéviz > A gépi tisztitast/fertStlenitést kdvetden ellendrizze a lathaté feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezédéssel: legalabb ivoviz mindség) nyok.
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Felhivjuk figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és eldobhatd fecskendékkel kapesolatos informaciokra, lasd Vali-
dalt tisztitasi és fertétlenitési eljaras.

. fazis

» Tisztitsa a terméket legalabb 15 percig az ultrahangos tisztitokadban (35 kHz-es frekvencian). Gy6z6djén meg
réla, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett, és hogy elkeriilte a takarast.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfeleld tisztitokefével, amig a fellileten mar nem észlelheték szemmel
lathatoé maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje 4t megfelel tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutdn alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztité hatasu fert6tlenit6oldattal és megfelelé eldobhato
fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

I. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az 8sszes hozzaférhetd feliiletet) foly6 viz alatt.

» Oblités kizben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

Il fazis

» A terméket teljesen meritse bele a fertétlenitéoldatba.

» Oblités kézben ne mozgassa a mozgé alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidé elején Gblitse le a lumeneket legalabb 6tszér egy megfelelé eldobhatd fecskenddvel. Gy6zdjon meg
réla, hogy minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen dblitse lefat a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.

» A befejezd oblités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitécsavarokat, csuklokat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszor megfelelé eldobhaté fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» A szaritasi fazisban szaritsa meg a terméket a megfeleld eszkozzel (pl. kendd, siiritett levegd), lasd Validalt tisz-
titasi és fert6tlenitési eljaras.

3.7  Gépi tisztitas/fertdtlenités kézi el6tisztitassal

Felhivds

A tisztito- és fertétlenitokésziilék hatékonysdgdt vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA-jévdhagyds vagy a

DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jeldlés).

Felhivds

A regenerdldshoz haszndlt tisztito- és fertGtlenitGkésziilék rendszeres karbantartdst és ellenérzést igényel.

3.7.1 Kézi eldtisztitas kefével

Fazis  Lépés T t Konc.  Vizmi- Kémia
[°C/°F1 [perc] [%] néség

| Fertotlenité tisz-  SZH >15 2 [\ Aldehidmentes, fenolmentes és
titas (hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9*
I Oblités SZH 1 - % -
(hideg)
IV: Ivéviz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Felhivjuk figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és eldobhatd fecskendékkel kapesolatos informaciokra, lasd Vali-
dalt tisztitasi és fertétlenitési eljaras.

. fazis

» A terméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisztitd hatasu fertGtlenitdoldatba. Gy6zodjon meg rola, hogy
minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfeleld tisztitokefével, amig a fellileten mar nem észlelheték szemmel
lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje 4t megfelel tisztitokefével.

» Tisztitds kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutdn alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztité hatasu fert6tlenit6oldattal és megfelelé eldobhato
fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

I. fazis
» Teljesen dblitse lefat a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.
» Oblités kizben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

3.8  Ellendrzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre lehilni.
» Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.8.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djén meg arrdl, hogy minden szennyezddést eltavolitott. Forditson kiilonos figyelmet az illesztési feliile-
tekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, firohornyokra, valamint a raspolyok fogainak oldalaira.

» Ha a termék szennyezett, ismételje meg a tisztitasi és fertotlenitési eljarast.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem taldlhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e korrodalt,

kilazult, elhajlott, torott, repedt, kopott, erésen karcos vagy letort alkatrészek.

Ellenérizze, hogy a terméken nem hianyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

Ellenérizze a hosszu, keskeny forméju termékeket (kiilondsen a forgd mszereket), hogy nem deformélodtak-e.

Ellendrizze a vagoélek folytonossagat, élességét, az esetleges horpadasokat és egyéb sériiléseket.

Ellenérizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhaté-e rajtuk durva elvaltozas.

Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely megsérthetné a szovetet vagy a sebészeti keszty(t.

Ellenérizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult vagy hianyozo alkatrészei.

A sériilt vagy nem miikodd termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az Aesculap

miszaki szervizébe, lasd Mlszaki szerviz.

YYVYVYYVYYVYY

3.8.2 Miikodésvizsgalat

A\VIGYAZAT

A termék karosodasa (felmarddasok a fémen/surlodasi korrézid) a nem elegendd mennyiségii olajozas miatt!

» A miikddés ellenérzése elétt kenje meg a mozgo alkatrészeket (pl. csuklok, toloelemek, menetes rudak) az
adott sterilizalasi eljarasnak megfeleld karbantartasi olajjal (pl. gézsterilizalas esetén: STERILIT® | olajspray
JG600 vagy STERILIT® | csepegteté kendanyag JG598).

» Ellendrizze, hogy megfeleléen mikodik-e a termék.
» Ellendrizze az 6sszes mozgd alkatrészt (pl. csuklos illesztések, zarak/reteszek, csiszdalkatrészek stb.), hogy meg-
feleléen miikédnek-e.

» Anem m(kodé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el 6ket az Aesculap miszaki szervizébe, lasd
Miiszaki szerviz.

3.9 Csomagolas
» Helyezze a terméket a tartojaba vagy egy megfelelé talcara. Gondoskodjon az éles peremek lefedésérdl.
» Csomagolja be a talcakat a sterilizalasi eljarashoz megfelel6 modon (pl. Aesculap steril konténerekbe).

» Gondoskodjon réla, hogy a csomagolas elegendd védelmet nytjtson a termék tarolas soran torténd szennyezé-
désével szemben.

3.10 Gozsterilizalas

» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizalészer minden kiilsé és bels6 feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyi-
tasaval).

» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gdzsterilizalas frakciondlt vakuumos eljarasban
- ADIN EN 285 szabvanynak megfeleld, a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint validalt gézsterilizald
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces pihentetési idével

» Tobb termék egyidejii sterilizdldsa esetén ugyanabban a gézsterilizdloban: Ugyeljen ra, hogy a gyarté altal meg-
adott legnagyobb megengedett terhelést ne Iépje tul.

3.11 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, s6tét és dllandd hémérsékletli helyen
térolja.

4, Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT

Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett médositasok a jotallasi/garancialis igények, valamint a vonatkozé
engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» A szervizelést és javitast illetéen forduljon a B. Braun/Aesculap helyi képviseletéhez.

A szervizek cimei
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.



5. Artalmatlanitas

N\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett termékek miatti fertozésveszély!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint djrahasznositasakor be kell tartani a
nemzeti elGirasokat.

/\ FIGYELMEZTETES

Az éles és/vagy hegyes termékek miatti sériilésveszély!

» A termék artalmatlanitasakor vagy ujrahasznositasakor ligyeljen arra, hogy a csomagolas megakadalyozza
a termék altal okozott sériilést.

Felhivds
Artalmatlanitds elétt a felhaszndl intézménye kételes regenerdini a terméket, ldsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.
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Aesculap”
Kirurske klesce

1. 0 tem dokumentu

Napotek
V teh navodilih ni opisanih splosnih dejavnikov tveganja, ki so povezani s kirurskimi posegi.

1.1 Podrogje uporabe
Ta navodila za uporabo veljaoj za naslednje izdelke: Kirurske klesce

Napotek
Veljavna oznaka CE za izdelek je na etiketi ali embalazi izdelka.

» Za navodila za uporabo posameznih izdelkov ter informacije o zdruZljivosti materialov in Zivljenjski dobi glejte
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Varnostna opozorila se nana3ajo na vse morebitne nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, do katerih lahko
pride med uporabo izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno materialno nevarnost. Cese ji ne izognete, lahko pride do poskodb izdelka.

2.  Kliniéna uporaba

2.1  Razpolozljive velikosti
Kirurske klesée so na voljo z razli¢nimi:
DolZinami ¢eljusti

Kotnimi razponi Celjusti

Smermi drobljenja

Sirinami Celjusti

Oblikami ¢eljusti

Delovnimi dolzinami drsnika
Oblikami rocaja (krak ali obrog)

Napotek
Podrobne informacije o razpoloZljivih velikostih/razli¢icah so na voljo v nasih brosurah.

2.2 Podroc¢ja uporabe in omejitev uporabe

2.2.1 Predvidena uporaba
Kirurske klesce se uporabljajo za odstranjevanje mehkega tkiva (npr. tkiva medvretenénih plosgic, sluznice, etmoi-
dalnih celic, jedrnega tkiva, materiala za odvzem) v nevrokirurgiji in pri operaciji hrbtenice.

2.2.2 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami infali opisanimi
uporabami.

Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.2.3 Kontraindikacije
Rezalne klesce niso primerne za odstranjevanje kostnine ali sosednjih kostnih struktur.

2.3 Varnostne informacije

2.3.1 Kliniéni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne ogrozite proizvajal-

Ceve garancije in odgovornosti:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte navodila za varnost in vzdrZzevanje.

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo uporabljajo izkljuéno osebe z ustrezno usposobljenostjo, znanjem in
izkusnjami.

» Nove ali neuporabljene izdelke hranite v suhem, ¢istem in varnem prostoru.

» Pred uporabo izdelka preverite ali je v dobrem obratovalnem stanju.

» Navodila za uporabo naj bodo dostopna uporabniku.

Napotek
Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v kateri se uporabnik nahaja, porocati o kakrsnih koli
resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Za pravilno izvedbo kirurskega posega je odgovoren uporabnik.

Pogoj za uspesno uporabo izdelka je ustrezno klini¢éno usposabljanje ter teoreti¢no in praktiéno znanje vseh potreb-
nih kirurskih tehnik, vklju¢no z uporabo tega izdelka.

V primeru nejasne predoperativne situacije v zvezi z uporabo izdelka, mora uporabnik od proizvajalca pridobiti vse
informacije.

2.3.2 Sterilnost
Izdelek je dobavljen v nesterilnem stanju.
» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne ovojnine in pred njegovo prvo sterilizacijo.

2.4  Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo preverite, da sestavni deli izdelka niso zrahljani, upognjeni, razpokani, obrabljeni ali
zlomljeni.

» Pred vsako uporabo vedno preizkusite delovanje izdelka.

» Ne uporabljajte instrumentov s trajno deformiranimi ali neporavnanimi ¢eljustmi ali celjustmi, ki se ne
zapirajo popolnoma. Taksne instrumente dajte v popravilo.

/\ PREVIDNO

Poskodbe ali unicenje Celjusti zaradi preobremenitve!

» Kirurske kles¢e uporabljajte samo v skladu s predvideno uporabo (odstranjevanje mehkega tkiva).

» Ne reZite kosti ali sosednjih kostnih struktur in nanje ne delujte kot z vzvodom.

» lzogibajte se preobremenitvi Celjusti tako, da tkivo odtrgate, drzite ali nanj delujete kot z vzvodom; izogi-
bajte se stranskim silam na ¢eljusti (ne vrtite jih).

» Ne uporabljajte kles¢ za kost s topimi robovi, temve¢ jih oddajte v popravilo.

» Odstranite najvec toliko tkiva, koliko se ga prilega v odprtine celjustnega dela.

3. Potrjeni postopek priprave na ponovno uporabo

3.1  Splosna varnostna navodila

Napotek
Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, klini¢ne
higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek
Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali morebitne razli¢ice CJB, upostevajte ustrezne
nacionalne predpise v zvezi s pripravo na ponovno uporabo izdelkov.

Napotek
Strojna priprava na ponovno uporabo je primernejsa od roénega cis¢enja, saj zagotavija bolje in zanesljivejse rezul-
tate.

Napotek
Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave. Odgovor-
nost za to nosi upravijavec/tehnik za sterilno obdelavo.

Napotek
Ce se koncna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek

Za najnovejse informacije o pripravi na ponovno uporabo in zdruZljivosti materialov glejte B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potrjen postopek parne sterilizacije je bil izveden v sistemu sterilne posode Aesculap.

3.2 Splosne informacije

Posuseni ali prilepljeni ostanki po kirurskem posegu lahko oteZijo ali onemogo¢ijo ¢iscenje ter povzrocijo korozijo.

Zato ¢asovni interval med uporabo in obdelavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte fiksirnih temperatur

predgis¢enja >45 °C niti fiksirnih razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidi/alkoholi).

Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih €istil lahko povzroéijo kemiéne poskodbe in/ali bledenje ner-

javnega jekla, laserska oznacba pa postane vizualno ali strojno neberljiva.

Ostanki, ki vsebujejo klor ali kloride, npr. v kirurskih ostankih, zdravilih, fizioloskih raztopinah in v porabni vodi, ki se

uporablja za ¢isCenje, razkuZevanje in sterilizacijo, bodo povzrogili korozijsko $kodo (jamicasta, napetostna korozija)

in posledi¢no unicenje izdelkov iz nerjavnega jekla. Te je treba odstraniti s temeljitim izpiranjem z demineralizirano

vodo ter naknadnim susenjem.

Po potrebi dodatno posusite.

Za obdelavo izdelka se lahko uporabijo izkljuéno procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odobrene (npr. odo-

britev s strani Zdruzenja za uporabno higieno - VAH ali Uprave ZDA za Zivila in zdravila - FDA ali oznaka CE), so

zdruzljive z materiali izdelka in se lahko uporabijo za obdelavo izdelka glede na priporocila proizvajalca kemikalije.

Vse specifikacije proizvajalca kemikalij glede uporabe je treba strogo upostevati. Sicer lahko pride do naslednjih

tezav:

W Opti¢ne spremembe materialov, npr. bledenje ali razbarvanje titana ali aluminija. V primeru aluminija lahko vidne
spremembe na povrsini povzrodijo Ze nanasalne/procesne raztopine s pH vrednostjo >8.

B Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, lomljenje, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za CiS¢enje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih sredstev, ki lahko poskodujejo povrsino in pov-
zrocijo korozijo.

» Nadaljnje podrobne nasvete o higiensko varni pripravi na ponovno uporabo, ki ohrani material/vrednost, je
mogoce najti na www.a-k-i.org, povezava do "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 lzdelki za veckratno uporabo

Vplivi priprave na ponovno uporabo, ki povzrocijo poskodbe izdelka, niso znani.

Skrben vizualni in funkcionalni pregled pred naslednjo uporabo je najboljsa priloznost, da se prepozna izdelek, ki ni
vet funkcionalen, glejte Pregled.

3.4  Priprave na mestu uporabe

» Ce je potrebno, nevidne oz. nedostopne povrsine po moznosti sperite z deionizirano vodo, denimo z injekcijsko
brizgo za enkratno uporabo.

» Morebitne vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» Suh izdelek v roku 6 ur poloZite v zaprto posodo za odpadke za ¢is¢enje in dezinfekcijo.

3.5 Ciséenje/dezinfekcija

3.5.1 Varnostne informacije glede postopka priprave na ponovno uporabo za posamezne

izdelke

Poskodba ali unienje izdelka zaradi uporabe neustreznih Cistilnih/dezinfekcijskih sredstev infali previsokih tempe-

ratur!

» Po navodilih proizvajalca uporabite €istila in razkuzila, ki so v navodilih proizvajalca odobrena za jeklo visoke
kakovosti.

» Upostevajte specifikacije glede koncentracije, temperature in ¢asa izpostavljenosti.

» Ne prekoracite najvisje dovoljene temperature dezinfekcije, ki znasa 95 °C.

» Pri izdelkih, prevlecenih po postopku PVD (physical vapor deposition ali fizi¢no nanasanje par), ne uporabljajte
oksidacijskih obdelovalnih kemikalij (npr. H,0,), saj lahko povzrocijo beljenje ali krusenje plasti.

3.5.2 Potrjen postopek ¢iscenja in dezinfekcije

Potrjen postopek Posebne zahteve Referenca

Roéno ¢iscenje z ultrazvokom in ® 20-mililitrska injekcijska brizga  Poglavje Roéno Cistenje/razkuze-

potopitvijo v razkuzilo za enkratno uporabo vanje in podrazdelek:

W Pri isenju indtrumentovs pre- ™ Poglavje ROE?O cwscer?je”z
miénimi tecaji se prepricajte, da ultrazvokom in potopitvijo v
so ti v odprtem polozaju, in po dezinfekcijskem sredstvu
potrebi med ¢is¢enjem premi-
kajte tecaj.

B Fazasudenja: Uporabite krpo, ki
ne pusca vlaken, ali medicinski
stisnjeni zrak

Rocno predciscenje s krtaco ter ® 20-mililitrska injekcijska brizga  Poglavje Strojno &iscenje/dezinfek-

naknadno strojno alkalno ¢is¢enje za enkratno uporabo cija z ro¢nim pred¢iséenjem in

in toplotna dezinfekcija .. P pododdelek:
M |zdelek poloZite na pladenj, ki je . L
primeren za éiséenje (izogibajte ™ POQI?VJE Rotno predciscenje s
se izpiranju mrtvih kotov). krtato
m Delovne konce pustite odprte B Poglavje Strojno alkalno Cisce-
za Ciscenje. nje in termi¢na dezinfekcija

B Izdelek polozZite na pladenj
tako, da bodo vse povezave in
spoji izdelka odprti.




3.6  Roé¢no ¢isCenjefrazkuzevanje

» Pred ro¢nim razkuzevanjem se mora voda dovolj ¢asa odcejati, da preprecite red¢enje razkuzilne raztopine.
» Po ro¢nem ¢is¢enju/razkuzevanju vizualno preglejte vidne povrsine glede prisotnosti ostankov.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/razkuzevanja.

3.6.1 Rocno ciscenje z ultrazvokom in potopitvijo v dezinfekcijskem sredstvu

Ultrazvocno ¢iscenje ST (hla- Koncentrat brez aldehida,
dno) brez fenola in brez kvaternar-
nega amonija (QUAT), pH ~ 9*

1] Vmesno izpiranje ST (hla- 1 - P-V -
dno)
n Dezinfekcija ST(hla- 5 2 P-v Koncentrat brez aldehida,
dno) brez fenola in brez kvaternar-
nega amonija (QUAT), pH ~ 9*
\" Zakljuéno izpiranje ST (hla- 1 - PR-V -
dno)
Vv Susenje ST - - - -
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte informacije o ustreznih Cistilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo, glejte Potrjen
postopek ¢iscenja in dezinfekcije.

Faza |

> lzdelek vsaj 15 min Cistite v ultrazvoéni Cistilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Poskrbite, da so potopljene vse dosto-
pne povrsine in da so preprec¢ene akusti¢ne sence.

Izdelek v raztopini oCistite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

Po potrebi vse nevidne povriine S¢etkajte s primerno Cistilno krtaco vsaj 1 min.

Med ciscenjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo
(vsaj petkrat).

vyvvyyvyyvy

Faza Il

» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod teko¢o vodo.

» Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.

» Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Na zacetku asa izpostavljenosti vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.
Poskrbite, da so vse dostopne povrsine navlazene.

Faza IV

> lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod tekoto vodo.

» Med konénim izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza V

» V fazi susenja izdelek posusite z ustrezno opremo (npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek ¢is¢enja in
dezinfekcije.

3.7  Strojno ¢is¢enje/dezinfekcija z roénim predc¢iséenjem

Napotek
Naprava za ¢is¢enje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. odobritev s strani FDA ali oznaka CE v
skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek
Napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo, ki se uporablja za obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

3.7.1 Roécno pred¢iscenje s krtaco

Dezinfekcijsko Koncentrat brez aldehida, brez

ciscenje (hla» fenola in brez kvaternarnega amo-
dno) nija (QUAT), pH ~ 9*
] Izpiranje ST 1 - P-v -
(hla-
dno)
P-V: Pitna voda
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte informacije o ustreznih Cistilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo, glejte Potrjen
postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse dostopne povrsine
navlazene.

» lzdelek v raztopini oCistite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno Cistilno krtaco vsaj 1 min.

» Med ciscenjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo

(vsaj petkrat).

Faza Il
» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod teko¢o vodo.
» Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

3.7.2  Strojno alkalno ¢iScenje in termicna dezinfekcija
Vrsta naprave: naprava za Cis¢enje/dezinfekcijo z eno komoro, brez ultrazvoka

Predhodno izpiranje <25[77
I Ciggenje 55/131 10 PR-V ® Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- <5 % anionska povrsinsko
aktivna snov
B delovna raztopina 0,5 %
- pH=11"
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 PR-V -
v Termicna dezinfekcija 90/194 5 PR-V -
\' Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
Ciscenje in dezinfekcijo
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)

*Priporo¢amo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem Cis¢enju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povr3ini.

3.8  Pregled
» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Ce je izdelek moker ali viaZen, ga posusite.

3.8.1 \Vizualni pregled 5

» Preverite, ali je odstranjena vsa umazanija. Se posebej bodite pozorni na spojne povrsine, tecaje, rocaje, vdolbine,
Zlebove ter stranice zob na strgalih.

» Ce je izdelek umazan: ponovite postopek ¢istenja in razkuzevanja.

» Preverite, ali je izdelek poskodovan, npr. izolacija ali razjedanje, zrahljane, ukrivljene, okvarjene, razpokane, obra-
bljene ali mocno opraskane in zlomljene sestavne dele.

» Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zbledele oznake.

» lIzdelke z dolgimi, ozkimi oblikami (zlasti vrtljive instrumente) preverite za morebitne deformacije.

» Preglejte rezalne robove glede neprekinjenosti, ostrine, zarez in morebitnih poskodb.

» Preverite, ali so na povrsinah grobe tocke.

» Preverite, ali ima izdelek grobe tocke, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurske rokavice.

» Preverite, ali ima izdelek zrahljane ali manjkajoce dele.

» Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odlozite in jih posljite tehnicni sluzbi Aesculap, glejte Tehnicna sluzba.

3.8.2 Preskus delovanja

/\PREVIDNO
Po3kodba (kovinsko hladno varjenje/korozija zaradi trenja) izdelka zaradi nezadostnega mazanja!
» Pred preverjanjem delovanja, gibljive dele (npr. spoje, potisne komy in jne palice) Zite z

vzdrzevalnim oljem, primernim za postopek sterilizacije (npr. za parno sterilizacijo: STERILIT® | oljno raz-
priilo JG600 ali STERILIT® | oljna mazalka JG598).

» Preverite, ali izdelek deluje pravilno.
» Preverite, ali vsi gibljivi deli delujejo pravilno (npr. te¢aji, zapore/zapahi, drsni deli idr.).
» Nedelujoce izdelke takoj odlozite in jih posljite tehni¢ni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

3.9 Ovojnina

» lzdelek postavite v drzalo ali na ustrezen pladenj. Zagotovite, da so ostri robovi prekriti.

» Ustrezno zapakirajte pladnje za postopek sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da ovojnina zagotavlja zadostno zas¢ito pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.

3.10 Parna sterilizacija

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem morebi-
tnih ventilov in pip).

» Veljavni postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija s frakcioniranim vakuumskim postopkom
- Parni sterilizator, skladen s standardom DIN EN 285 in potrjen skladno s standardom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija s frakcioniranim vakuumskim postopkom pri 134 °C/¢as zadrzevanja 5 min

» Ce sterilizirate ve¢ pripomockov isto¢asno v istem parnem sterilizatorju: Preverite, da najvecja dovoljena obre-
menitev v skladu s specifikacijami proizvajalca ni presezena.

3.11 Shranjevanje

» Sterilne izdelke hranite v embalazi, ki zagotavlja zas¢ito pred bacili in prahom, na suhem, temnem mestu z ena-
komerno temperaturo.

4.  Tehnicna sluzba
/\ PREVIDNO

Predel dicinske tehni¢ne opreme lahko povzrodi izgubo garancije in garancijskih pravic ter odvzem
veljavnih dovoljen;.
» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na i gencijo B. Braun/A I

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.



5.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in ovojnine upostevajte nacionalne
predpise.

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodbe zaradi ostrih robov in/ali konicaste oblike izdelka!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka z ustrezno embalaZo preprecite moznost, da bi izdelek povzrodil
poskodbo.

Napotek
Institucija uporabnika mora pred odstranjevanjem izdelek pripraviti na ponovno uporabo, glejte Potrjeni postopek pri-
prave na ponovno uporabo.
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Aesculap”
Kostani ronzer

1. 0 ovom dokumentu

Napomena
Opdi faktori rizika povezani s kirurskim zahvatima nisu opisani u ovim uputama za uporabu.

1.1 Opseg

Ove upute za uporabu odnose se na sljedece proizvode: kostani ronzer
Napomena
Odgovarajuca CE oznaka za proizvod moZe se vidjeti na naljepnici ili pakiranju proizvoda.

» Upute za uporabu ovog artikla, kao i informacije o uskladenosti i vijeku trajanja pogledajte u B. Braun elFU na
stranici eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke

Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta, korisnika
ifili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su ovako:

/\ UPOZORENJE

Ukazuje na mogucu opasnost. Ako se ne izbjegne, posljedica moZe biti manja ili umjerena ozljeda.

/\ OPREZ
Ukazuje na moguéu materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moze ostetiti.

2.  Klini¢ka primjena

2.1 Dostupne velicine
Kostani ronzeri dostupni su s raznim:
Duljinama celjusti
Zakrivljenostima celjusti
Orijentacijama usitnjavanja
Sirinama Celjusti

Oblicima celjusti

Radnim duljinama kliznog dijela
Dizajnima rucke (krak ili prsten).

Napomena
Detaljne informacije o dostupnim veli¢éinama/varijantama moZete pronaéi u nasim brosurama.

2.2 Podrudja i ograni¢enja uporabe

2.2.1 Namjena
Kostani ronzeri upotrebljavaju se za ablaciju mekog tkiva (npr. tkivo intervertebralnog diska, sluznica, etmoidne
celije, tkivo jezgre, sekvestar) tijekom neurokirurgije i kirurgije kraljeznice.

2.2.2 Indikacije
Napomena
Proizvodaé ne odgovara za uporabu proizvoda izvan navedenih indikacija i/ili opisanih primjena.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.2.3 Kontraindikacije
Kostani ronzeri nisu prikladni za uklanjanje kosti ili susjednih koStanih struktura.

2.3 Sigurnosne informacije

2.3.1  Klini¢ki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Sprijecite Stetu uzrokovanu nepravilnim postavljanjem ili radom te gubitak jamstva i odgovornost proizvodaca:

» Proizvod koristite samo prema uputama za uporabu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Proizvodi i njegov pribor smiju koristiti i njima raditi samo osobe koje su prosle neophodno osposobljavanje te
stekle znanje i iskustvo.

» Nove ili neiskoriStene proizvode ¢uvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu.

» Prije uporabe provjerite je li proizvod u dobrom radnom stanju.

» Upute za uporabu drzite nadohvat korisniku.

Napomena
Korisnik je proizvodacu i nadleZnim tijelima drzave u kojoj se korisnik nalazi duzan prijaviti sve ozbiljne dogadaje pove-
zane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima

Korisnikova je odgovornost osigurati ispravno obavljanje kirurskog zahvata.

Odgovarajuca klinicka obuka, kao i teorijska i prakti¢na stru¢nost u svim potrebnim operativnim tehnikama, uklju-
Cujudi koriStenje ovog proizvoda, preduvjeti su za njegovu uspjesnu uporabu.

Korisnik je duzan od proizvodaca pribaviti informacije, ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana s upo-
rabom proizvoda.

2.3.2 Sterilnost
Proizvod se isporucuje u nesterilnom stanju.
» Nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije pocetne sterilizacije o€istite proizvod.

2.4  Primjena

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod na labave, savijene, slomljene, napuknute ili istrosene kompo-
nente.

» Prije svake uporabe proizvoda uvijek obavite funkcionalno ispitivanje.
» Nemojte upotrebljavati instrumente s trajno deformiranim ili neporavnatim celjustima ili s Celjustima koje
se ne zatvaraju do kraja. Takve instrumente predajte na popravak.

A\ OPREZ

Ostecenje ili uniStavanje Celjusti zbog preopterecenja!

» Kostane ronzere upotrebljavajte samo u skladu s njihovom namjenom (tj. za ablaciju mekog tkiva).

» Nemojte rezati ili podizati kosti ili susjedne kostane strukture.

» lzbjegavajte preopterecenje Celjusti kid: drzanjem ili podizanjem tkiva, izbjegavajte poprecne sile na
eljustima (nemojte ih izvrtati).

» Nemojte upotrebljavati koStane ronZere tupih rubova, nego ih predajte na popravak.

» Maksimalno uklonite onoliko tkiva koliko stane u otvore dijela s celjustima.

3. Potvrdeni postupak ponovne obrade

3.1  Opce sigurnosne upute

Napomena
PridrZavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za klinicku higi-
Jjenu pri sterilnoj obradi.

Napomena
Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom bolescu (CJD), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pridrZavajte
se nacionalnih propisa koji se odnose na ponovnu obradu proizvoda.

Napomena
Ponovna mehanicka obrada mora imati prednost pred ruénim &iséenjem, jer daje bolje i pouzdanije rezultate.

Napomena
Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja moZe se osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo je odgo-
voran operater/tehnicar za sterilnu obradu.

Napomena
Ako ne postoji zavrsna sterilizacija, mora se koristiti virucidni dezinficijens.

Napomena
AZurne informacije o ponovnoj obradi i uskladenosti materijala pogledajte u B. Braun elFU na stranici eifu.bbraun.com
Provjeren postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu sterilnog spremnika Aesculap.

3.2 Opce informacije

Suseni ili zalijepljeni kirurski ostaci mogu otezati ¢iscenje ili ga uciniti neucinkovitim i uzrokovati koroziju. Zbog toga

vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije prelaziti 6 sati; takoder se ne smiju koristiti fiksativne tempe-

rature u prethodnom &iséenju >45°C ili sredstva za dezinfekciju (aktivan sastojak: aldehidifalkoholi).

Prekomjerne kolicine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu rezultirati kemijsko ugro-

Zavanje ifili blijedenje a lasersko oznatavanje postaje neitljivo vizualno ili strojem za nehrdajuci celik.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine i tehnicka voda koja se koristi

za Cis¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju, uzrokovat ¢e oStecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog opterecenja) i uni-

Stiti proizvod od nehrdajuceg Celika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineraliziranom vodom a zatim

susenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Obradujte samo kemikalijama koje su ispitane i odobrene (na pr. odobrenje VAH ili FDA ili oznaka CE) i koje su kom-

patibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Sve proizvodacke specifikacije za

primjenu kemikalija moraju se strogo postovati. Ako tako ne ucinite, moguci su sljedeci problemi:

W Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili promjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, otopina za pri-
mjenu/obradu s pH > 8 uzrokuje vidljive promjene povrsine.

W Materijalne Stete, kao Sto su korozija, pukotine, lomljenje, skracenje vijeka trajanja ili ispupcenja.

» Ne koristite metalne cetke za ¢iSéenje i ostale abrazive koji ¢e ostetiti povrine proizvoda i mogu uzrokovati koro-
ziju.

» Dodatni podrobni savjeti o higijenskoj sigurnosti i o¢uvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi mogu se
pronadi na www.a-k-i.org, poveznica na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

3.3  Proizvodi za viSekratnu uporabu
Utjecaji ponovne obrade koji dovode do oStecenja proizvoda nisu poznati.

Proizvod koji vise nije funkcionalan najbolje se moZe prepoznati pazljivim vizualnim i funkcionalnim pregledom prije
sljedece uporabe, pogledajte Pregled.

3.4  Pripreme na mjestu uporabe

» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom Strcaljkom.

» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlacica, u mjeri u kojoj je to moguce.

» Suh proizvod radi ¢iséenja i dezinfekcije unutar 6 sati prenesite u zabrtvljenom spremniku za otpad.

3.5 CiS¢enje/dezinfekcija

3.5.1 Informacije o sigurnosti za ovaj proizvod pri ponovnoj obradi

Ostecenje ili uniStavanje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsokih temperatura!

» Prema uputama proizvodaca upotrebljavajte sredstva za Ciscenje i dezinfekciju odobrena za visokokvalitetni
nehrdajuci celik.

» Pridrzavajte se specifikacija vezanih uz koncentraciju, temperaturu i vrijeme izlaganja.

» Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu dezinfekcije od 95 °C.

» S proizvodima oblozenim PVD-om nemojte upotrebljavati kemikalije s oksidiraju¢im procesima (npr. H,0,) jer
mogu prouzroditi izbjeljivanje ili gubitak sloja.

3.5.2 Provjeren postupak €is¢enja i dezinfekcije

Provjeren postupak Posebni zahtjevi Referenca
Poglavlje Ruéno ¢is¢enje/dezinfek-

cija i pododjeljak:

Ruéno Ciscenje ultrazvukom i M Jednokratna strcaljka od 20 ml

dezinfekcijskim uranjanjem. e
W Pri ¢is¢enju instrumenata s

pokretnim zglobnicama, pro-
vjerite jesu li one u otvorenom
polozaju i, ako je to primjenjivo,
pomaknite zglobnicu tijekom
Ciscenja.

B Poglavlje Ru¢no ¢isc¢enje ultra-
zvukom i dezinfekcijskim ura-
njanjem.

B Faza susenja: uporabite krpu
koja ne ostavlja dlacice ili
medicinski stlaceni zrak.

Rucno prethodno Ciscenje Cetkom i m  Jednokratna $trcaljka od 20 ml Poglavlje Mehanicko Cisce-
naknadno mehanicko alkalno P 3 ivod liti nje/dezinfekcija s ruénim prethod-
giscenje i toplinska dezinfekcija | Postavite proizvod na pliticu nim &igcenjem i pododjeljak:
prikladnu za ¢iséenje (izbjega- Poglavlie Prethod .
vajte ispiranje slijepih totaka). ™ Poglavije Prethodno rucno
L P CiS¢enje cetkom
W Radne krajevi moraju biti otvo- i N
reni za Giscenje. u P_oglav.Ue. Meh_amcko al.kalno“
. R . ¢iscenje i toplinska dezinfekcija
W Stavite proizvod na podlozak

tako da su svi spojevi i zglobovi
proizvoda otvoreni.




3.6  Ruéno ¢idcenje/dezinfekcija

» Prije ruéne dezinfekcije, pustite vodu da kaplje dovoljno dugo kako bi se sprijecilo razrjedivanje otopine za dezin-
fekeiju.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije vizualno provjerite vidljive povriine na ostatke.

» Ako je to potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.6.1 Ruéno ¢iscenje ultrazvukom i dezinfekcijskim uranjanjem.

Ultrazvuéno ¢iscenje Koncentrat bez aldehida,
[hladno] fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH ~ 9*

Il Prijelazno ispiranje ST 1 - vzp -
(hladno)
m Dezinfekcija ST 5 2 VZP Koncentrat bez aldehida,
(hladno) fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH ~ 9*
v Zavrsno ispiranje ST 1 - PDSV -
(hladno)
Vv Susenje ST - - - -
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za pice)
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

» QObratite pozornost na informacije o odgovaraju¢im cetkama za ¢iscenje i Strcaljkama za jednokratnu uporabu
pogledajte Provjeren postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

I. faza

» OCistite proizvod u ultrazvuénoj kupelji (frekvencija 35 kHz) najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostupne
povrsine uronjene i jesu li se izbjegle akusticne sjene.

» Cistite proizvod u otopini odgovaraju¢om cetkom za ¢is¢enje, dok se svi uoCljivi ostaci ne uklone s povrsine.

» Ako je to primjenjivo, ¢etkom za ¢iSéenje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom Ciscenja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢iS¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jednokratnu
uporabu.

Il. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.

» Tijekom ispiranja prikupite nepri¢vrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

lll. faza

» Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.

» Tijekom ispiranja prikupite nepri¢vrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce Strcaljke za
jednokratnu uporabu. Provjerite jesu li sve dostupne povrsine vlazne.

IV. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.

» Tijekom zavrsnog ispiranja prikupite nepricvric¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Uporabom odgovarajuce Strcaljke za jednokratnu uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta.

» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

V. faza

» U fazi suenja proizvod osusite odgovarajucom opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom) pogledajte Pro-
vjeren postupak ¢iscenja i dezinfekcije.

3.7 Mehanicko ¢iS¢enje/dezinfekcija s ruénim prethodnim &i¢enjem

Napomena

Uredaj za ¢is¢enje i dezinfekciju mora biti ispitano i odobreno ucinkovit (na pr. odobrenje FDA ili CE oznaka u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju koji se koristi u obradi mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremenskim raz-
macima.

3.7.1 Prethodno ruéno ¢iScenje ¢etkom

Dezinfekcijsko 2 VZP Koncentrat bez aldehida, fenola i
Ciscenje (hladno kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9*
Il Ispiranje ST 1 - \7dd -
(hladno)
VZP: Voda za pice
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

» QObratite pozornost na informacije o odgovaraju¢im cetkama za ¢iscenje i Strcaljkama za jednokratnu uporabu
pogledajte Provjeren postupak Ciscenja i dezinfekcije.

I. faza

» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za ¢is¢enje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostupne
povrsine vlazne.

Cistite proizvod u otopini odgovarajucom cetkom za icenje, dok se svi uoéljivi ostaci ne uklone s povrsine.
Ako je to primjenjivo, ¢etkom za Cis¢enje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

Tijekom ciscenja prikupite nepricvri¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spone itd.

Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢iS¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jednokratnu
uporabu.

>
>
>
>

Il. faza
» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.
» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.

3.7.2 Mehanicko alkalno ¢iscenje i toplinska dezinfekcija
Vrsta stroja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka.

Prethodno ispiranje <25[77
I Cigeenje 55/131 10 PDSV ® Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- <5 %-tni anionski surfaktant
W radna Otopina 0,5 %
- pH=11"
mn Prijelazno ispiranje >10/50 1 PDSV -
\" Toplinska dezinfekcija 90/194 5 PDSV -
\ Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢is¢enje i
dezinfekciju
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za pice)

*Preporuceno: BBraun Helimatic alkalni ¢ista¢

» Nakon mehanickog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite vidljive povrsine na ostatke.

3.8 Pregled

» Ostavite proizvod da se ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

3.8.1 Vizualni pregled

» Provjerite je li uklonjena sva prljavstina. Obratite posebnu pozornost na spojene povrsine, zglobnice, vratila, udu-
bljene povrsine, busotine i bocne plohe zubaca na turpijama.

» Ako je proizvod prljav, ponovite postupak ¢iscenja i dezinfekcije.

» Provjerite je li proizvod ostecen, primjerice izolacija ili korozija, labave, savijene, slomljene, napuknute, istroSene
ili ozbiljno ogrebene komponente.

» Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su izblijedjele.

» Provjerite ima li izobli¢enja na duljim i tanjim elementima (osobito na rotiraju¢im instrumentima).

» Provjerite ostrice na jednolikost, ostrinu, zasjek i ostala ostecenja.

» Provjerite ima li na povrsinama hrapavih mjesta.

» Provjerite proizvod na Siljate krhotine koje mogu ostetiti tkivo ili kirurSke rukavice.

» Provjerite ima li na proizvodu labavih dijelova ili nedostaju li dijelovi.

» Odmah odloZite ostecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogle-
dajte Tehnicka sluzba.

3.8.2  Funkcionalno ispitivanje

/\ OPREZ

Ostecenje na proizvodu (hladno zavarivanje metala/korozija zbog trenja) uzrok dovoljnim pod

njem!

» Prije funkcionalne provjere podmazite pokretne dijelove (npr. zglobove, komponente potiskivaca i Sipke s
navojem) uljem za odrZavanje prikladnim za odgovarajuéi postupak sterilizacije (npr. za sterilizaciju parom:
STERILIT® | uljni raspriiva¢ JG60O ili STERILIT® | podmaziva¢ kapaljkom JG598).

» Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.
» Provjerite rade |i svi pokretni dijelovi ispravno (npr. 3arke, brave/zasuni, klizni dijelovi itd.).
» Odmah odlozite proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogledajte Tehnicka sluzba.

3.9 Pakiranje

» Stavite proizvod u svoj drza¢ ili na odgovarajuéi podloZak. Provjerite jesu li ostri rubovi pokriveni.
» Podloske ispravno zapakirajte za postupak steriliziranja (npr. u sterilne spremnike Aesculap).

» Uvjerite se da pakiranje pruza dovoljnu zastitu od kontaminacije proizvoda tijekom skladistenja.

3.10 Sterilizacija parom

» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju do¢i u dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povrinama (npr. otvaranjem
ventila i slavina).

» Potvrdeni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom primjenom frakcioniranog vakuumskog postupka
- Parni sterilizator u skladu s normom DIN EN 285 i potvrden u skladu s normom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcioniranim vakuumskim postupkom pri 134 °C/vrijeme drzanja 5 min

» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u istom parnom sterilizatoru: Pazite da ne dode do prekoracenja
maksimalno dopustenog opterecenja prema specifikacijama proizvodaca.

3.11 Pohrana

» Sterilne proizvode Cuvajte u pakiranju otpornom na bakterije, zasticene od prasine, u suhom i tamnom podrudju
s kontroliranom temperaturom.

4.  Tehnicka sluzba

/\ OPREZ

Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezultirati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem primjenjivih
licencija.

» Nemojte preinaditi proizvod.

» Za servis i popravke kontaktirajte lokalnu podruZnicu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ostale servisne adrese mogu se dobiti na iznad navedenoj adresi.



5.  Odlaganje

/\ UPOZORENJE
0 t od infekcije zagadenim proizvodima!

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaZe pridrzavajte se nacionalnih
propisa.

/\ UPOZORENJE

» Pri odlaganiju ili recikliranju proizvoda pakiranjem sprijecite ozljede uzrokovane proizvodom.

Napomena

Prije odlaganja, ustanova korisnika duZna je ponovo obraditi proizvod, pogledajte Potvrdeni postupak ponovne obrade.
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Aesculap”
Clesti ciupitori

1. Despre acest document

Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare se aplica urmatoarelor produse: Clesti ciupitori

Mentiune
Marcajul CE valabil pentru produsul respectiv este lizibil pe eticheta sau ambalajul produsului.
» Pentru instructiuni de utilizare specifice fiecarui articol, precum si pentru informatii privind compatibilitatea

materialelor si durata de viatd a acestuia, consultati instructiunile de utilizare in format electronic B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului pentru
pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupd cum urmeazi:

/\ AVERTIZARE
Indica un pericol posibil. Dacd nu se evitd, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

N\ ATENTIE
Indica posibile daune materiale. Dacd nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2. Utilizarea clinica
2.1 Marimi disponibile

Clestii ciupitori sunt disponibili cu diverse:
Lungimi ale falcilor

Angulatii ale falcilor

Orientari ale paternului de ciupire
Latimi ale falcilor

Forme ale falcilor

Lungimi de lucru ale piesei glisante
Modele de manere (brate sau inel)

Mentiune
Puteti gdsi informatii detaliate cu privire la mdrimile/variantele disponibile in brosurile noastre.

2.2 Domenii de utilizare si limite de utilizare

2.2.1 Utilizare preconizata
Clestii ciupitori sunt utilizati pentru ablatia tesutului moale (de ex. tesut de disc intervertebral, mucoas3, celule
etmoidale, tesut nucleic, material de depunere indelungata) in interventiile neurochirurgicale si spinale.

2.2.2  Indicatii
Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este in responsabilitatea producd-
torului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizatd.

2.2.3 Contraindicatii
Clestii ciupitori nu sunt adecvati pentru eliminarea oaselor sau a structurilor osoase adiacente.

2.3 Indicatii de siguranta

2.3.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si ras-

punderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune
Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inregistrat
orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesita o pregdtire clinica adecvata si stapénirea teoretica si practicd a tuturor
tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtina informatii de la producator in conditiile in care existd o situatie preoperatorie
neclara in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.3.2 Caracter steril
Produsul este livrat in stare nesterila.
» Curatati produsul nou dupd indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.4  Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol de vitdmare sifsau defectiune!

» Tinainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, sparte,
crapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

» Nu folositi instrumente cu falci permanent deformate sau nealiniate sau cu falci care nu se inchid complet.
Trimiteti astfel de instrumente la reparatii.

/\ ATENTIE

Deteriorarea sau distrugerea falcilor din cauza suprasolicitarii!

» Utilizati clestii ciupitori numai conform destinatiei de utilizare (adica ablatia tesutului moale).

» Nu taiati si nu ridicati oasele sau structurile osoase adiacente.

» Evitati suprasolicitarea clestilor ciupitori prin ruperea, prinderea sau ridicarea tesutului; evitati fortele
laterale asupra félcilor (nu le risuciti).

» Nu utilizati clesti ciupitori cu muchii tocite, ci duceti-i la reparat.

» Cel mult, scoateti doar tesutul care intrd in deschiderile falcilor.

3. Procedura de reprocesare aprobata

3.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune
Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la prelucrare.

Mentiune
Prelucrarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune
Trebuie remarcat faptul cd reprelucrarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd valida-
rea prealabild a procesului de prelucrare. Responsabilitatea pentru aceasta i revine operatorului/procesatorului.

Mentiune
Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Pentru informatii actualizate privind reprelucrarea si compatibilitatea materialelor, consultati instructiunile de utili-
zare in format electronic B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura validatd de sterilizare cu abur a fost realizatd in sistemul pentru recipiente sterile Aesculap.

3.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificila sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depdseasca 6 ore; de asemenea, nu trebuie uti-

lizate temperaturi de pre-curatare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeazd (ingrediente active: alde-

hide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curitare de bazi poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire liberd sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

Reziduurile care contin clor sau cloruri, cum ar fi in reziduuri chirurgicale, medicamente, solutii saline si in apa de

intretinere utilizatd pentru curétare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune (scurgere,

coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepartare, trebuie efectuatd o clatire suficients cu

apa desalinizata in intregime, urmatd de uscare.

Reuscati, daca este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex., aprobarea VAH sau FDA

sau marcajul CE) si care au fost recomandate de producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilitatea materia-

lelor. Toate specificatiile de utilizare ale producdtorului de produse chimice trebuie respectate cu strictete. Neres-

pectarea poate duce la urmdtoarele probleme:

W Modificari optice ale materialelor, de ex., decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. Tn cazul
aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/utilizare.

B Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematura sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Puteti gasi informatii suplimentare cu privire la reprocesarea igienica si la materiale/valori la www.a-k-i.org, link
catre ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3  Produse reutilizabile
Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa ducd la deteriorarea produsului.

Cea mai buna ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneaza este inspectia vizuala si functionald a
acestuia inainte de urmatoarea utilizare, vezi Examinarea.

3.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferinta cu apa demineralizatd, de ex., cu o seringd de unica
folosinta.

> indepértati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpd umeda care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru curitare
si dezinfectare.

3.5  Curitare/dezinfectare

3.5.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru metoda de reprocesare
Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curitare/dezinfectare si/sau a temperatu-
rilor prea ridicate!

» Urmand instructiunile producatorului, utilizati agenti de curatare si dezinfectare care sunt aprobati pentru otel
de fnalta rezistenta.

» Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.
» Nu depasiti temperatura de dezinfectare maxima permisa de 95 °C.

in cazul produselor acoperite cu strat de PVC, nu utilizati substante chimice de proces oxidante (de ex. H,0,),
deoarece acestea pot provoca decolorarea sau distrugerea stratului.

3.5.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Procedura aprobata Cerinte specifice Referinta
Curatare manuala cu ultrasunetesi Seringa de unica folosintd de Capitol Curatare/dezinfectare
dezinfectare prin imersiune 20 ml manuala si subsectiunea:

W Pentru curitarea instrumente- ™ Cap_lto\ Curétare manuala -
lor cu balamale mobile, dezinfectare cu ultrasunete si
asigurati-vé cd acestea se afla prin imersiune
ntr-o pozitie deschisd si, daca
este cazul, miscati balamalele
in timpul curatarii.

B Fazade uscare: Utilizati o carpa
care nu lasa scame sau aer
comprimat de calitate medicala

Pre-curatare manuala cu peria, ® Sering de unici folosinta de Capitol Curatare/dezinfectare
urmatd de curatare alcalind meca- 20 ml mecanicd cu precuratare manuala

nica si dezinfectare termica . . si subsectiunea:
B Asezati produsul pe o tavd i . .
(evitati spalarea punctelor W Capitol Pre-curdtare manuala

moarte). cu peria

W Capitol Curatare alcalina si
dezinfectare termica automati-
zatad

B Pentru curdtare, mentineti
capetele de lucru deschise.

W Asezati produsul pe tavd, cu
toate conexiunile si articulatiile
deschise.




3.6  Curitare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manual3, scurgeti apa din produs suficient de mult pentru a preveni diluarea solutiei
dezinfectante.

» Dupi curatarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual suprafetele vizibile pentru a detecta reziduuri.
» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.6.1 Curatare manuala cu dezinfectare cu ultrasunete si prin imersiune

Fazd  Pas T t Conc.  Calita-  Substante chimice
[°’C/°F]  [min] [%]  teaapei

| Curatare cu ultrasunete TC >15 2 AP Concentrat fara aldehida, fara
(rece) fenol si produsi cuaternari, pH
~9*
] Clatire intermediara TC 1 - AP -
(rece)
m Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fard aldehid3, fara
(rece) fenol si produsi cuaternari, pH
~9*
1\ Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
Vv Uscare TC - - - -
AP: Apa potabila
AD: Apa demineralizata in intregime (contaminare microbiologica redusd, demineralizati: calitatea apei
este cel putin potabil3)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de curatare corespunzatoare si la seringile de unica folosinta, vezi
Procedura aprobata de curatare si dezinfectare.

Faza |

» Curatati produsul minimum 15 min in baia de curatare cu ultrasunete (frecventd 35 kHz). Asigurati-va ca toate
suprafetele accesibile sunt imersate si sunt evitate umbrele acustice.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pdna cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare 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 seringd de
unica folosintd adecvata.

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spdlare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folosinta.
Asigurati-va cd toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La cldtirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringa adecvata de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echipament adecvat (de exemplu, o carp, aer comprimat), vezi
Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

3.7 Curatare/dezinfectare mecanica cu precuratare manuala

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat si aprobat cu privire la eficacitate (de ex., aprobare FDA sau
marcaj CE in conformitate cu DIN EN 1SO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru prelucrare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.7.1 Pre-curatare manuala cu peria

Fazd  Pas T t Conc.  Calita-  Substante chimice
[C/°F]  [min]  [%] tea apei

| Curatare dezinfec-  TC >15 2 AP Concentrat fara aldehid3, fara fenol
tant3 (rece) si produsi cuaternari, pH ~ 9%
] Clitire TC 1 - AP -
(rece)
AP: Apa potabila
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de curatare corespunzatoare si la seringile de unica folosinta, vezi
Procedura aprobata de curatare si dezinfectare.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-vd c3 toate
suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pdna cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare adecvata.

» La curatare, 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 seringd de
unicd folosintd adecvata.

Faza Il
» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.
» La spdlare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

3.7.2 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului: dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singurd camerd, fara ultrasunete

Fazi  Pas T t Calita- Substante chimice
[°C/°F] [min] tea apei
| Pre-clitire <25[77 3 AP -
1l Curatare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH=13
- <5 % agenti tensioactivi anionici
W Solutie de utilizare 0,5 %*
- pH=11"
1] Clatire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
Vv Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curdtare si dezinfectare
AP: Apd potabila
AD: Apa demineralizata in intregime (contaminare microbiologicd redusd, demineralizata: calitatea apei

este cel putin potabild)
*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dup curatarea/dezinfectarea automatizata, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

3.8 Examinarea
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul dacd este ud sau umed.

3.8.1 Examinare vizuald

» Asigurati-va ca toata murdaria a fost indepartata. Acordati o atentie deosebita suprafetelor de contact, balama-
lelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor gdurilor, precum si partilor laterale ale dintilor de pe razuitoare.

» Dacd produsul este murdar: repetati procesul de curatare si dezinfectare.

» Verificati produsul pentru a depista dacd exista deteriorari, de ex., izolatie deteriorata, componente corodate,
desfacute, indoite, distruse, crdpate, uzate, puternic zgariate si rupte.

» Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

Verificati produsul cu geometrii lungi si inguste (in special instrumente rotative) cu privire la existenta deforma-
rilor.

Verificati lamele pentru a constata daca taisul este continuu, ascutit, fara crestaturi si alte deteriorari.
Verificati suprafetele pentru a depista portiuni rugoase.

Verificati produsul pentru a depista daca existd bavuri care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.
Verificati produsul pentru a depista daca existd piese desfacute sau lipsa.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi
Serviciul Tehnic.

v

vyVYyVYYVYY

3.8.2 Testarea functionald

/\ ATENTIE

Deteriorarea produsului (sudare metalica la rece/coroziune prin frictiune) din cauza lubrifierii insuficiente!

» Tinainte de efectuarea verificirilor, lubrifiati piesele mobile (de exemplu, imbindrile, componentele impin-
gétorului si tijele filetate) cu ulei de intretinere adecvat pentru procesul de sterilizare respectiv (de exem-
plu, pentru sterilizarea cu abur: STERILIT® | spray de ulei JG600 sau STERILIT® | lubrificator cu picurare
JG598).

» Verificati daca produsul functioneaza corect.

» \Verificati toate piesele mobile (de ex. balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc.) cu privire la functionarea
corespunzatoare.

» Puneti imediat deoparte produsele nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.9 Ambalare

» Asezati produsul in suportul sau sau pe o tavd adecvatd. Asigurati-va cd marginile ascutite sunt acoperite.
» Ambalati tavile in mod adecvat pentru procesul de sterilizare (de exemplu, in recipiente sterile Aesculap).

» Asigurati-va cd ambalajul ofera protectie suficienta impotriva contamindrii produsului pe durata depozitarii.

3.10 Sterilizarea cu abur

» Asigurati-va ca agentul de sterilizare patrunde pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex., prin deschi-
derea supapelor si robinetelor).

» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur prin procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare prin procedura cu vid fractionat la 134 °C/timp de mentinere 5 min

» Dacd mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-vd ca nu este
depdsitd sarcina maximd admisa in conformitate cu specificatiile producatorului.

3.11 Depozitarea

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-un
loc uscat, intunecat, cu temperatura controlata.

4, Serviciul Tehnic

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, precum si a
licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati agentia nationala B. Braun/Aesculap.

Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Alte adrese de service pot fi gasite la adresele de mai sus.



5. Eliminarea

/\ AVERTIZARE
Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementarile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si amba-
lajelor acestuia.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza produselor cu margini si/sau varfuri ascutite!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-va ca ambalajul previne ranirea din cauza produsului.
Mentiune

Institutia utilizatorului este obligatd sd reproceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de reprocesare
aprobatd.
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Aesculap”
Knewu pesauku

1. 3a To3u AOKYMEHT
Ykasanue
B HacToAwmTe MHCTPYKL MM 30 yoTpe6a He ca onucaHu 06LyUTe PUCKOBE NP XUPYPIUYECKU NpoLieaypu.

1.1 O6xBar

HacToAwmTe MHCTPyKUMK 3a ynoTpe6a ca NpUNoXumK 3a cneanute npoaykti: Knewm pesaykn

Ykazaxue

punoxumara CE MapKkupoBKa Ha NPOAYKTA MOXE Aa Ce BUAM BbPXY ETUKETA MM ONKOBKATA HA MPOAYKTA.

» 3a cneunduyHnTe 3a JafieH apTUKYN MHCTPYKLIAM 3a ynoTpeba, KakTo 1 3a MH(OpMaLIMA 33 CbBMECTUMOCTTa Ha
MaTtepuanuTe 1 eKcnnoataunMoHHua xusoT, BX. B. Braun elFU Ha appec eifu.bbraun.com

1.2  CwobuieHua 3a 6esonacHoct

CbobLieHnaTa 3a 6e30MaCHOCT pa3fCHABAT ONACHOCTUTE 3a NauneHTa, NoTpe6UTENs u/uan NpoayKTa, KOMTO Morat Aa

BB3HWKHAT N0 Bpeme Ha ynotpe6ata Ha npoaykta. CbobuieHnaTa 3a 6e3onacHoCT ca 0603HaYeHN KaKTo cefsa:

A NPEAYNPEXAEHWE
0 oT onacHocT. AKo He ce usberHe, Moxe Aa A0BEAE 10 IEKN UNN CPEAHOTEXKN
HapaHABaHuA.

N\ BHUIMAHVE
0 B
OeH.

OT MaTepuanHu wetn. AKo He ce usberHe, NpoAyKTLT MoXe Aa 6bae nospe-

2.  KnuHuyHo npunoxkeHue

2.1 Hanuuyuu pasmepu

Knewnte pesayku ce npeanarar ¢ pasnuyxu:

[IbNXuHW Ha yentocTuTe

brnn Ha yenoctute

OpueHTauum Ha 3axansaHe

LLnputn Ha yentoctute

fDOpMM Ha yenwcrute

PaboTHM ABLMXMHM Ha Nnb3raulaTa ce yacT

[lu3aiiin Ha pbkoxsaTkaTa (pasknoHeHue unn NpbeTeH)

Ykasanue
Moapo6Ha MHPOPMALMA 30 HAIMYHUTE PA3MEPU/BAPUAHTY MOXETE 40 HAMEPUTE B HALWUTE GPOLLYpY.

2.2 06nacTu Ha NPUNOXKEHUE U OTPaHUYEHUE HA NPUNOKEHMETO

2.2.1 MNpepHasHayeHue
KHELLMTE pe3ayku ce N3Non3eart 3a aMnyTauyna Ha MeKa TbKaH [Hal‘lpA Ha MeXAynpewneHHa ANCKOBa TbKaH, nurasnua,
€TMOVAHW KNETKM, AAPEHA ThKaH, HEKPOTU3MPaH MaTepuan) B HEBPOMIOTUATA U XMPYPrUATa Ha rPbOGHAYHMA CTBIG.

2.2.2 loka3aHua

YkazaHne

yﬂOTpEﬁﬂT{] HQ NpoAYKTa B IPOTUBOPEYMNE C TOPHUTE NOKA3AHUA M/MﬂM OMNCAHNUTE NMPUITOXKEHNA € U3BbH OTTOBOPHOCTTA
HQ MPON3BOANTENIA.

3a uHanKauum, Buxre MpenHasHauexue.

2.2.3 MportuBonokasaHua
KHELI.lMTE P€3ayku HE Ca NOAXOAALUN 32 MPEMAXBAHE HA KOCTU MU CbCEAHW KOCTHU CTPYKTYPU.

2.3  WHdopmauua 3a 6esonacHocT

2.3.1 KnuHuuyeH notpeburen

06wa uHdopmauus 3a 6esonacHoct

3a fa ce u3berHar weTu, NPUUNHEHN OT HENpaBUIHa NOATOTOBKA W OMepUpaHe, 1 3a 1a He ce KOMMPOMETUPa rapaH-

uuATa U OTrOBOPHOCTTA Ha NPOU3BOAUTENA:

» l3nonssaite NPOAYKTa CamMO B CbOTBETCTBME C HACTOALINTE UHCTPYKUUM 33 ynmpeéa.

» Cnepgaiite MHCTPYKLMUTE 32 6€30MaCHOCT 1 NOAAPbLXKA.

» [lpoayKTbT 1 akcecoapuTe TpABGBaA a Ce M3MON3BaT U NpUNarar camo oT LA, KOUTO MMaT HeobXxoaNMOTo 0byye-
HWE, 3HAHWNA 1 ONuT.

» CbxpaHaBaite (habpuyHO HOB NN HEM3NON3BAH NPOAYKT HA CYXO, YACTO U 3aLNUTEHO MACTO.

» [lposepeTe hyHKLMOHANHOCTTA 11 N3NPABHOTO CbCTOAHME HA NPOAYKTA, NPEAV Aa ro M3Non3Barte.

» CbXxpaHABaliTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha AOCTBNHO 33 NOTpe6UTENA MACTO.

Ykasanue

nOTpCﬁMTEﬂﬂTGﬂﬂB)KCH Aa cvobujasa 3a CEPUNO3HN MHUMAEHTU, Bb3HUKHA/IN BbB BPB3KA C MIPOAYKTA, HA MPON3BOAN-
TE€J1A U HO KOMMNETEHTHUA OPraH Ha AbPXABATA, B KOATO CE€ HAMUPA ﬂOTpCﬁMTCﬂﬂT,

Benexku 3a xupypruyeckute npoueaypu

Motpe6uTenaT e 0TroBOPEH 3a NPAaBUHOTO U3MbIHEHWE HA XMPyprisYeckaTa npoLeaypa.

YenewHoto npunaraHe Ha NpoyKTa u3ickBa NOAXOAALIO KNUHUYHO 06y4eHMe 1 TEOPETUYHO U NPAKTUYECKO YCBOA-
BaHE Ha BCUYKN HEOOXOAMMM ONEPATMBHY TEXHWUKMA, BKNIOYUTENHO NPUNAraHeTo Ha To3u NPOoayKT.

Motpe6uTenaT e ANMbXeH Aa NoNy4Yu MHPOPMALMA OT NPOU3BOAUTENA, NPYU YCII0BUE Ye € HanuLie HeACHa npeaonepa-
TUBHA CUTyaLMA NO OTHOWEHME Ha ynoTpe6aTa Ha NPoAyKTa.

2.3.2 CrepunHoct
MpoayKTLT Ce 10CTaBA HeCTepuUneH.
» [loymcrere YMCTO HOBUA NPOAYKT ClIEA NPEMaxBaHe Ha TpaHCNOPTHATa ONaKoBKa W NPeAu MbpeaTa CTepunn3auma.

2.4  TpunoxeHue

N\ NPELYNPEXAEHVE

Puck ot Hap w/vnu Hensng by p

» [lpeau Bcaka ynotpe6a npoBepsBaiiTe NPoAYKTa 3a pa3xnabeHn, OrbHATH, CHyNeHN, NyKHATW, U3HOCEHU Unn
OTYYNEHU KOMMOHEHTU.

» [peau BcAKO U3NON3BaHE 3aL/KUTENHO U3BbPLUBAIATE NPOBEPKA HA (PYHKLMOHANHOCTTa.

» He usnonssaitte WHCTPYMEHTU C NOCTOAHHO Aed)DpMVIpaHVI UNU pasMeCTEHU YENCTU UK C YENCTU, KOUTO
HE Ce 3aTBapAT Hanb/HO. 3aHacsiiTe TakuBa WHCTPYMEHTHU 33 PEMOHT.

1

/\ BHUMAHVE

I'Iospena WU YHULLO0XKABaHE Ha YenCcTuTe nopaau npeTosapsaHe!

> M3nonseaiiTe KnewuTe pe3aykn camo no npeaHasHadeHue (T.e. 32 aMNyTauma Ha MEKU TbKaHu).

» He pexere u He noBAWranTe KOCTW UM CbCEAHU KOCTHU CTPYKTYpU.

» MWsbarsaire NPETOBAapPBaHETO Ha YENKCTUTE Ype3 OTKbCBAHE, 3aAbPXKaHe UK NOBAUIaHE Ha TbKaH; n3bar-
BailTe CTPaHUYHM yCUNUA BbpPXy Yentoctute (He ru ycyksaiiTe).

» He usnonssaiiTe Knewu pesayku ¢ Tbnu pu60OBE, a I NpeAaiiTe 33 PEMOHT.

» Karo Makcumym OTCTpaHﬂBaﬁTC TONKOBA TbKaH, KOJIKOTO ce noﬁupa B OTBOPUTE Ha YENOCTHATa 4acT.

3.  Banupupan npouec Ha noBTopHa o6paboTKa

3.1 061wwm yka3zaHuA 3a 6esonacHocT

Ykazaxune

Cnassaiite HAUMOHAHUTE 3GKOHOBM PA3MOPEA6Y, HALMOHATHUTE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
JIOKQUIHUTE XUTUEHHW NPaBuUAa 3a 06paboTKa 3a CTEPUIN3ALMA.

YkazaHue

pyu nauymnentn ¢ 6onecrra Ha Kpoiudpena-Ako6 (BKA), comHerne 3a BKA unu Bb3amoxHy Bapuany Ha bKA cvbroga-
BaJITE CLOTBETHUTE HALIMOHAIHY PA30PEA6M OTHOCHO MOBTOPHATA 06PABGOTKA HA NPOAYKTHTE.

Ykasanne
MexaxnyHaTa noBTOpHA 06pAGOTKA € 30 NPENOYUTAHE MPEA PLYHO NOYUCTBAHE NOPAAU M0-A06PUA U N0-6e30naceH
PE3ynTar T MOYUCTBAHETO.

Ykasanne

YenewHarta 06paboTKa Ha TOBA MEANLMHCKO YCTPOICTBO MOXE [1a CE rapaHTMPa CAMO C1eA NPEeABAPUTENHO BaNMAN-
pare Ha npoveca Ha 06paboTka. OTrOBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCH OT 0NepaTopa/o6paboTBaLUs.

Ykasanune
AKO He ce U3BbPLIBA OKOHYATENHA CTEPUN3ALMSA, TPAOBA [ CE U3M03BA YHULOXABALY BUDYCHUTE I€3UHPEKTAHT.

YkazaHue

3a akTyanHa nHGopMayma 3a NOBTOPHATA 06PABGOTKA M CbBMECTUMOCTTA HO MaTepuanuTe Bx B. Braun elFU Ha agpec
eifu.bbraun.com

Banuavparara npouenypa 3a cTepunn3auma Ypes napa ce U3BbPLIBA B CTEPUITHATA KOHTEHEpHA cuctema Ha Aesculap.

3.2 06wwm ykasaHus

V|3CYLLI€HMTE Wnu 3anenHanu XMpypruyeckn octatblln MoraTt Aa HanpasAT NOYNCTBAHETO TPYAHO MK HCC(‘hEKTVIBHO n

Na [10BeAaT [10 KOpo3uA. 3aToBa BPEMEBUAT NHTEPBaN MEeXAy NPUNoOXeHNeTo 1 o6pabdoTkaTa He 6uBa fa HaaBuMIWaBa

6 Yyaca; CbLIO Taka He 61Ba Aa Ce U3NON3BAT HUATO QMKCUPALLM TEMNEpaTYpX Ha NPeABapUTENHO noyncteaHe >45 °C,

HUTO (hUKCMPpaLLN AE3UH(EKTAHTN (akTnBHa cbeTaBKa: anexuam/ankoxonu).

HeyTpanmsmpaLuM W1 OCHOBHW NOYMCTBALM NpenapaTt B NPEKaneHo BUCOKM A03U MOraT Aa A0BeAaT 40 XUMUYECKa

Kopo3ua MII/U'IVI M36ﬂeﬂHRBaHe W BU3yanHa unu mMalWWHHA HEYETNUBOCT Ha NasepHata MapkMpoBKa Npu Hepbxaaema

cToMaHa.

OcTaTbuy, CbABPXKALWM XNOP AN XNOPUAK, HANPUMEP B XMUPYPTUYECKU OCTAaTbLM, N€KApPCTBA, CONMHW PasTBOPU U B

n3non3eaHara 3a I'IO‘-IMCTBaHE,ﬂESMH(‘hEKLlMR “ cTepunm3auna Boaa, We NPpUYMHAT KOPO3UOHHK WETN [I'MTMHF, Kopo3suAa

Ha Haﬂpe)KEHMETO], KOWTO We foBeAaT A0 YHULWOXaBaHEe Ha MPOAYKTU OT HEpbXAaema CTOMaHa. Bbl‘lpOCHMTE TpRéBa

Aa Ce NpemaxHaT 4pes WaTenHo n3nnakeaHe ¢ AEMUHEpanu3npaHa BoAa U NOCNEABALLO0 U3CyllaBaHe.

V3cywere LONBAHUTENHO, @Ko € HE06X0AUMO.

3a o6paboTka Morar 4a ce U3noN3Bar CaMo XMMUKanK, KOUTO ca U3nutaHu 1 ogobpenu (Hanp. opobpeHue Ha VAH unn

FDA, wmm ¢ CE MapKMpOBKa) W KOWUTO Ca Npenopb4aHun OT NPOU3BOAUTENA HA XMMUKANUTE NO OTHOWEHNE Ha CbBMEC-

TUMOCTTa Ha marepuanure. Beunuku npeanucaHna Ha NPoOM3BOAUTENA HA XUMUKANUTE OTHOCHO TAXHOTO M3NON3BaHe

TpAbBa na 6bAaT CTPUKTHO cnassaxu. B npoTuseH cnyyali ToBa MoXe Aa foBeAE A0 CieaHuTe npobnemu:

M ONTUYHM NPOMEHN Ha MaTepuana, kato 36neaHABaHE UNW NPOMEH B LiBETA NPU TUTAH UK anymMuHuit. Mpu any-
MUHUIA BUOUMUTE NPOMEHN B MOBLPXHOCTTA MOraT Aa ce noAsaT npu pH >8 Ha pasTBopa 3a npunoxeHue/yno-
Tpeba.

W MatepuanHu LWeTK, Kato KOPO3WA, MYKHATUHW, CYyNBaHUA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe Ui HabboBaHe.

» He n3nonssaiite 3a NOYMCTBaHE METaNHY YETKN UMM APYTY Pa3aXAaalli NOBLPXHOCTTA abpasnBHY CpeacTsa, B Npo-
TUBEH CJ'IY‘{aI;I CbLiECTBYBA PUCK OT KOPO3UA.

> HOI'H:J'IHMTEHHM I'\OJ:LpOﬁHM CbBETU 32 MOBTOPHA 06paﬁoTKa, KOATO € XUTMeHHO Ge3onacHa u CbXpaHABalia matepu-
anuTe W CTOHOCTTa, ca HanNU4YHM Ha www.a-k-i.org, Bpb3ka kbM ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 [lpopykTtn 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a
He ca nssectHu nocneacTena OT NOBTOpHAaTa oﬁpaﬁoTKa. KOWTO BOAAT A0 NOBPEXAAHE Ha NPOAYKTa.

BHuMaTenHata uHcnekuma 3a BU3yanHi u GyHKLMOHANHN OTKIOHEHMA Npean cneasallata ynotpeba e Haii-nobpuat
HaYuH fa yCTaHOBUTE, Y€ [af€H NPOAYKT BEYE HE € q]\/HKLlVIOHaJ'IEH, BUXTE WHCHCKL[VIR.

3.4 TloprotoBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a

» Akoe NPUNOXMUMO, U3NNAKHETE HEBUAUMUTE NOBBLPXHOCTK C IJELZOHMBMPHHB BoAa (33 npennoquaHe] W Hanpumep
CMPUHLIOBKA 3a eIHOKPaTHa ynoTpe6a.

» OrcTpaHABaiiTe BUAMMUTE XMPYPrUYHUM OCTaTbLM 0 BB3MOXHO Hali-ronama CTeneH C BNaxHa Kbpna 6e3 Bna-
CUHKW.

» TpaHcnopTupaiiTe NPOAYKTa CyX, B 3aTBOPEH KOHTEHEP 33 OTNaAbLM 33 NOYUCTBAHE W AE3MH(EKLUNA B pamKuTe
Ha 6 vaca.

3.5 Mouncreane/pe3nHdpekyus

3.5.1 CneunduuHa 3a npoaykTa MHopmauua 3a 6e30NacHOCT 3a Npoueca Ha NOBTOPHA
obpaboTka

MoBpena Uy yHUWOXaBaHe Ha NPOAYKTa NOPagy HEMoAXOAALO CPEACTBO 3@ NOYUCTBAHE/AE3NHPEKUMA MUK npe-

KOMEPHO BUCOKM Temnepatypu!

» 3nonssalite cpeAcTBa 3a NOYMCTBAHE 1 E3NH(EKLMA, KOUTO Ca OAOBPEHN 33 BUCOKOKAYECTBEHA CTOMaHa, Kato
CNeABaTE MHCTPYKUMUTE HA NPOU3BOAUTENA.

> C'bﬁﬂlOﬂaBal;lTE noKasaHuATa 338 KOHUEHTpPaUuuATa, Temnepatyparta u BPEMETO Ha eKCrno3nuuma.

He npesuwasaiite Temnepatypa Ha aesuHdekuma ot 95 °C.

v

Mpv npoaykTv ¢ PVD nokputie He u3nonssaiite XuMuKkany 3a npouec Ha okeuampare (Hanp. H,0,), Tbit kato Te
MOraT fa NPUYMHAT n3bensaxe nnu 3aryba Ha nokpuTuero.

3.5.2 BanupupaHa npoueaypa 3a NOYUCTBaHE U Ae3UH(EKUNA

B p poueayp Cneundy Pedpep
PbyHO NouuncTBaHe ¢ ynTpassyk 1 M 20 ml cpUHLOBKa 3a efHO- Inasa PbuHO nouncreaHe/nesnH-
NesnHdeKLMA ¢ notanaHe KpaTHa ynotpe6a (hekuuna 1 noapaspen:
W Tlpy nouncTsaHe Ha UHCTPY- B [naea PbyHO nouncTaHe ¢
MEHTU C MOABUXHIN NaHT e YTPassyk u Ae3uHdeKuma ¢
yBepeTe, ye ca B 0TBOpeHa noranane
no3uuua, 1 ako e NPUNoXMmo,
NBUXKETE NAaHTUTE NO BpeMe Ha
NOYNCTBAHETO.
B ®da3a Ha cyweHe: 3non3ssaiTe
Kbpna 6€3 BNaCuHKN Unu Meau-
LIMHCKM CrbCTEH Bb3YX
PbuHo npeasaputento nouncTeaHe @ 20 ml cnpuHLOBKa 33 eHO- [nasa MexaHu4yHo noyucr-
C YeTKa 1 NOCNEABALLO0 MEXaHNYHO KparHa ynotpe6a BaHe/Ae3MHMEKLNA C PbYHO Npea-
anKkanHo NoYuCcTBaHe 1 TepMUYHA BapUTENHO NOYMCTBAHE W Noapa-
aesnHcexus M [locraBete npoayKTa BbpXy spen:
NOAXOAALLA 33 NOYNCTBAHE TaBa
(na ce usbernar ,cnenn netHa" B Tnasa Pruro npeasapuTento
NPM U3NNaKBaHeTo). NOYNCTBaHE C YeTka
B [Ipuxe paGotHuTe Kpauiua M [nasa MexaHnuyHo ankanHo
OTBOPEHM 32 NOYMCTBaHE. NOYNCTBAHE 1 TEPMUYHA IE3NH-
ekuma
M [ocraBete npopykTa B TaBara,

KaTo BCUYKM NPOAYKTOBU
BPB3KU U CbEAUHEHNA TpRﬁBa
Aa ca B OTBOPEHA No3uyua.




3.6  PbuHo nouncrBaHe/nesvHpekuma

» [lpean pbyHO Ae3nHBeEKLMpaHe N34yaKaliTe [OCTaTbYHO BpeMe fia ce oTTeye BOAaTa, 3a fia Ce NpeaoTBpaTi pas-
pexpaHe Ha fe3nHdeKTUpalLna pasTeop.

» Cnea pbyHO NOYNCTBaHE/A€3MH(EKLNA NPOBEPABAIITE BU3YaNHO BUAUMUTE NOBBPXHOCTUTE 33 OCTATbLMN.

» AKo € Heo6X0ANMO, NOBTOPETE NPOLIECa Ha NOYNCTBaHe/Ae3NHDEKLNA.

3.6.1 PbyHO nouncTBaHe c ynTpasByk U Ae3vH(EKLMUA C NoTanAHe

Cezm | Crotd T t Kouu. Kavectso  Xumua
[°C/°F1  [wmn] [%]  wasopara

| YntpassykoBo nouncT- CT(cry-  >15 2 ne KoHuenTpat 6e3 anpexua,
BaHe neHo) 6e3 deHon u 6e3 QUAT
(4eTBBPTUYHO amMoHUEBO
cveamnHenne), pH ~ 9*
1] MexpauHHo usnnakeane  CT (cry- 1 - nB -
neHo)
1 [LesnHdexuua CT (cry- 5 2 nB KoHuenTpar 6e3 anaexua,
neHo) 6e3 deHon u 6e3 QUAT
(4eTBbPTUYHO amMoHMEBO
cbeauntenne), pH ~ 9*
v 3aknwouutento usnnak-  CT (cry- 1 - aMB -
BaHe neHo)
\ Cywene CT - - - -
MB: MureitHa Boaa
[IMB: HanbnHo obesconexa Boja (nemuHepanusupaHa, HUCKA MUKPOOMONOTMYHA KOHTAMMHALMAT MUH.
KayecTBO Ha NuUTeiHa BOjia)
CT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» 06bpHeTe BHUMaHWe Ha MH(OPMALIMATA 3@ NOAXOAALLM YETKN 33 NOYMCTBAHE 1 CMIPUHLIOBKM 3a €AHOKPaTHa yno
Tpeba, BuXTe BanuanpaHa npoueaypa 3a nouncTaHe u Ae3nHMEKUNA.

Paza |

» [ouucrete npoaykta B GaHATa 3a ynTpaseykoBo noumcreaxe (yectora 35 kHz) B npogbnxeHue Ha Hait-manko
15 MuH. YBepeTe ce, Ye BCMYKI JOCTBIHN NOBLPXHOCTY Ca MOTONEHM U HEMOAMOXKEHN Ha aKyCTUYHOTO 3aCeHYBaHE.

» [oyucTBaiiTe NpoayKTa C NOAXOAALLA YETKA 33 NOYUCTBAHE B PA3TBOPA, A0KATO NPEMaxHeTe BCUYKU BUAMMY OCTa-
ThLW OT NOBBLPXHOCTTA.

> AKO € NPUNoX1UMO, U34eTKalTe HEBUAUMUTE NOBBPXHOCTU HAll-Manko 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKa 33 NOYMCTBAHE.

» Pa3pgBuxBalite NOABMXHUTE KOMMOHEHTH, KaTo Hanpumep Perynupaiiil BUHTOBE, BPb3KM U T.H. NO Bpeme Ha
NOYNCTBAHETO.

> V13nnakHeTe WwaTenHo Te31 KOMMOHEHTM C NMOYUCTBALL Pa3TBOP 3a AE3MH(EKUMA W CNPUHLOBKA 3a EAHOKpaTHa
ynotpe6a (Hait-manko net nbTu).

Paza ll
» |13nnakHere/npomuiite WwarenHo npodykta (BCUUKM AOCTLNHY MOBLPXHOCTH) MOA TeYalya BOAA.

» Pa3pBuxBalite NOABVKHUTE KOMMOHEHTM, KaTO HaNPUMEP PErynnpaliu BUHTOBE, CbeAINHEHWUA U T.H., N0 BpEME Ha
13nnakBaHeTo.

» OcraseTe JOCTaTbYHO BpEME Aa Ce OTTe4e OCTaHanara Boaa.
Paza lll
» [lotonete NpoAyKTa HaMbHO B AE3UHMEKLMOHHMA PasTBOpP.

» Pa3pBuxBalite NOABIKHUTE KOMMOHEHTM, KaTO HaNPUMEP PErynupaliu BUHTOBE, CbeINHEHWUA U T.H., N0 BpEME Ha
13nnakBaHeTo.

» |13nnakHete nymeHuTe Hali-Manko neT MbTv B HA4anoTo Ha BPEMETO Ha eKCTo3MLMA C NOAXOAALLA CNPUHLIOBKA 38
efHokpaTHa ynotpeGa. YBepere ce, Ye BCUYKM AOCTbNHM NOBBPXHOCTU Ca HAMOKPEHM.

®aza IV

» |13nnakHere/npomuiite WwatenHo npoAykTa (BCUUKM AOCTLNHY MOBLPXHOCTH) MOA Tevalya BOAA.

» Pa3pBuxBalite NOABMKHUTE KOMMOHEHTM, KaTO HaNPUMEP PErynupaliu BUHTOBE, CbeINHEHWUA U T.H., N0 BpEME Ha
3aKMI0YUTENHOTO M3NNaKBaHe.

» |13nnakHere nymeHuTe C NOAXOAALA CNPUHLIOBKA 33 €AHOKPATHA yNOTPe6a Hait-Masnko net mbTu.
» Ocrasete JOCTaTb4HO BpEME Aa Ce OTTeye OCTaHanara Boaa.
®aza V

> BbB (pasara Ha cylweHe M3cylweTe NPOAYKTA C NOMOLITA HA NOAXOAALLO CPEACTBO (Hanp. niat, Bb3AyX NOA Hans-
rae), BuxTe Banuavpara npoueaypa 3a nouncTeane 1 Ae3vHAEKUMA.

3.7 MexaHuyHo nouncTBaHe/ne3nHGEKUNA C PbYHO NpesBapUTENHO NOYUCT-
BaHe

Ykasanune

YcTporicTBoTOo 30 MOYMCTBAKE 1 AE3NHGBEKLMA TPAGBA A € C M3NUTAHA M 0B0GPEHA ePUKACHOCT (Harp. ¢ 0go6peHne Ha
FDA unu ¢ mapkuposka CE curnacto DIN EN [SO 15883).

Ykasanune

M3non3sarHoTo 30 06paboTKa yCTPOIICTBO 30 NOYUCTBAHE M I€3NHGEKLMA TPAGBA PEAOBHO G Ce 06C/YXBA U AA CE PO-
BEPABA.

3.7.1 PbyHO npeABapuUTENHO NOYMCTBAHE C YETKA

Cezm | Gmars T t Kowu. Kavectso  Xumwa
[°ClFl  [mun]  [%] Ha BopiaTa

| [Nesundekumn- CT >15 2 nB KoHuenTpat 6e3 anpexva, 6e3
pawo nouncteane  (cTy- theHon u 6e3 QUAT (yetBbpTHYHO
AeHo) aMOHVeBO ChenHeHne), pH ~ 9*
] W3nnaksane CT 1 - nB -
(cry-
neHo)
MB: Mureitna Bona
CT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» 06bpHeTe BHUMaHWe Ha MH(OPMALIMATA 3@ NOAXOAALLM YETKN 33 NOYMCTBAHE 1 CMIPUHLIOBKYM 3a €AHOKPaTHa yno
Tpeba, BuXTe BanuanpaHa npoueaypa 3a nouncTaHe u Ae3nHMEKUNA.

daza |

» [loTonete NpoayKTa HaMmb/HO B Npenapara 3a No4NCTBaHe/Ae3MH(EKLNA B NPOABIKEHNE HA HAN-MaNKo 15 MUH.
YBepere ce, Ye BCUYKM JOCTBIHN NOBBPXHOCTM Ca HaBNAXHEHU.

» [oyucTBaiiTe NpoayKTa C NOAXOAALLA YETKA 3a NOYUCTBAHE B PA3TBOPA, AOKATO NPEMaxHeTe BCUYKU BUAMMY OCTa-
ThLW OT NOBBLPXHOCTTA.

> AKO € NPUNoX1MO, U34eTKalTe HEBUANMUTE NOBBPXHOCTU HAll-Manko 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKA 33 NOYMCTBAHE.

» PasgsuxBaiiTe NOABMXHUTE KOMMOHEHTU, KaTo HanpuMep Perynupaliyt BUHTOBE, BPb3KM U T.H., MO Bpeme Ha
noymcTBaHeTo.

> |13nnakHeTe wWwaresHo Te3n KOMMOHEHTU C MOYMCTBALY Pa3TBOP 3@ AE3UH(EKLUMA U CMPUHLIOBKA 33 eAHOKpaTHa
ynotpe6a (Hait-manko net nbTu).

Paza ll

> U3nnakHere/npoMuiiTe watenHo NpoayKkTa (BCUYKM AOCTBIHU NOBLPXHOCTH) MOA Teyalua BoAa.

» PasgsuxBaiite NOABIMKHUTE KOMMOHEHTY, KaTO HaNpUMep PErynupaLi BUHTOBE, CbeANHEHNA U T.H., N0 BPEME Ha
M3MNaKBaHETo.

3.7.2 MexaHWYHO ankanHo MOYUCTBAHE U TEPMUYHA Ae3UHpeKLUA
Tun Ha MawuHaTa: eAHOKAMEPHO NOYMCTBALLO/AE3MHDEKLMPALLO YCTPOICTBO 6e3 ynTpassyk

®aza  Crbnka T t Kauecteo Xumua
[°C/°F] [mun.] Ha BOpaTa
| MpepBaputento <25/77 3 NnB -
u3nnakeaHe
1] Nouncrsane 55/131 10 VB B KoHueHTpar, ankaneh:
- pH=13
- <5 % aHNOHHN NOBBLPXHOCTHN
aKTWUBHU BelleCTBa
W pa6oteH pasteop 0,5 %*
- pH=11"
1 MexauHHo nsnnakeane >10/50 1 aMB -
v Tepmoaesunpexums 90/194 5 IMB -
Vv Cywene - - - Cnopen nporpamara 3a noyucr-
BaLLO/AE3NH(EKLMPALLO YCTPOICTBO
MB: Muteitna Bona
[IMB: HanbnHo obesconeqa Bopa (nemuHepanuaupaHa, HUCKa MUKPOGMONOTMYHA KOHTAMUHALMA: MUH.

KayecTBO Ha NuTeitHa Bofia)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner ankanen

» Criea MEXaHU4YHOTO MOYUCTBAHE/AE3MH(DEKLNA BU3YaNHO NPOBEPETE BUAUMUTE MOBBPXHOCTM 33 OCTATbLM.

3.8 Wucnekuusa
» OcraseTe NpoAyKTa fia ce OXnaAun Ao CTailHa Temneparypa.
» [loacywere NpoayKTa, ako € MOKbP NN BNAXeH.

3.8.1 BusyanHa uHcnekuuma

» Yseperte ce, Ye BCUYKM 3aMbPCABAHNA Ca NpeMaxHaTh. B yacTHoCT, 06bpHETE BHUMAHWE Ha MaTUPaHWUTE NOBBLPX-
HOCTW, NAaHTUTE, BaANOBETE, Bﬂﬂ'bﬁHaTMHMTe, I'IpOGMBHMTE KaHanu u CTpaHuTe Ha 3b6UTE Ha UK.

» Ako NPOAYKTHLT € 3aMbpPCEH: NOBTOPETE NPOUECa Ha MOYUCTBAHE U ﬂESMHl*JCKLlMR.

» [lposepeTe NpoayKTa 3a NOBPEAM HaNp. Ha U30NALMATA, KaKTO U 3@ KOPO3MPaHU, pa3xnabeHu, OrbHaTH, CYyneHn,

HanykaHW, N3HOCEHW, CMITHO HAaApPackaHW 1 OTYYNEHW YacCTu.

ﬂposepeTe npoaykKTa 3a nMnceawm nnu M36HEJZLHEFIM ETUKETN.

MpoBepeTe NpoAyKTUTE C ABATY U ThHKM hopMi (0COBEHO BLPTALLYM Ce MHCTPYMEHTH) 3a AedopmaLmu.

Mposepere pexewnte pp6OBE 33 LANOCT, OCTPOTA, HalbPGBaHE 1 APYrY NOBPEAM.

lpoBepete NOBLPXHOCTUTE 33 rPYOYU y4acTbLU.

lposepete npoaykTa 3a rpanaBuHi, KOUTO MOraT a YBPEAAT TbKaH NN XUPYPrUYECKN PbKaBULIN.

Mposepete npoaykTa 3a pasxnabeHu unu NUNCBaL M YacTu.

He3a6aBHo OTCTpaHETE MNOBPEAEHN UK HepaﬁoTeu.m NPOAYKTU 1 T U3npaTete A0 OTAENA 3a TEXHUYECKO O6CJ‘Iy>K—

BaHe Ha Aesculap, Buxte TexHuyecko obcyxsaHe.

YyYVYVYYVYYVYY

3.8.2 ®yHKuMOHaneH Tect

/\ BHIMAHVE
Mosy (cryneno p Ha meTana/dg p ) Ha NPOAYKTa Nopaay HefoCTaTb4HO CMas-
BaHe!

» [peau fa u3BbPWMTE NPOBEPKA Ha (PYHKLUMATA, CMaXKeTe ABUXKeLUTe ce yacTu (Hanp. cbeanHenus, Tnac-
Kallyu KOMNOHEHTU U Pe36oBaHM NPLTH) C MACNO 33 NOAAPBKKA, NOAXOAALLO 3@ CLOTBETHUA NPOLLEC Ha CTe-
p3act c napa: STERILIT® | macnen cnpeit JG600 unu STERILIT® | kankos

J’1yﬁpVIKaTOp JGSI98).

» [lposepete fanu NPOAYKTLT (DYHKLMOHMPA NPaBUMHO.

» [lpoBepeTe fanu BCUYKM ABMXKELLM C€ YacTh (Hanp. WapHUpX, KNo4Yanku/6noKMPOBKM, Nb3ralym ce YacTu U T.H.)
pa6oTAT U3npasHo.

» HesabasHo otcTpanete HepaoTewute MPOAYKTM M M M3npaTeTe [0 OTAENa 3a TeXHUYecko obcnyxBaHe Ha
Aesculap, Buxte TexHuyecko o6enyxBsaHe.

3.9 Onakoeka

» [loctasere npoaykTa B AbpXaya My Unu BbPXy NOAXOAALLA TaBa. YBepeTe ce, ye ocTpuTe PbbOBE Ca NOKPUTH.

» OnakosaliTe TaBuTe NOAXOAALO 33 NPOLECa HA CTEpUNM3aLnA (Hanp. B CTEpUNHY KoHTeiHepn Aesculap).

| 4 VBepeTe Ce, 4e OnakoBKaTa OCUrypABa AOCTaTbYHA 3allMTa CPELy KOHTaMUHAUWA Ha NPOAYKTAa N0 BPEME Ha CbX-
paHeHue.

3.10 T[apHa cTepunusauus

> YBepere ce, Ye areHTbT 3@ CTEPUIN3ALNA LI BIIE3E B KOHTAKT C BCUYKM BBHLIHW 1 BBTPEWHM NOBbPXHOCTH (Hanp.
4pes oTBapAHE Ha KNanaHu 1 KpaHoBe).

» Banuanpan meTon Ha cTepunmMsaums
- TapHa cTepunusaums, u3nonssalla npouec Ha pakLUMOHEH Bakyym
- Napex crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 v BanuaupaH 8 cvotsetcraue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusauns BbB (pakunoHMpaH BakyyM npu 134 °Clepeme Ha NpecToin 5 MUHyTH

> AKO HAKONKO YCTPOIiCTBa C€ CTEpPUNM3NpaT eHOBPEMEHHO B €AWH 1 CbLL NapeH cTepunusatop: YBepere ce, Ye Mak-
CUManHO paspelleHoTo HaToBapBaHe cnopes cneundukaLumTe Ha NPOU3BOAUTENA HE € HAafBULIEHO.

3.11 CbxpaHeHue

» CbxpaHaBailTe CTePUNHIATE NPOAYKTY B CTEPUIHA ONAKOBKa, 3alllATEHa OT NpaXx, B CYX0, TbBMHO NOMEL|EHNE C KOH-
TponupaHa TemMneparypa.

4.  TexHuuecko obcnyxBaHe

/\ BHUIMAHME

M } Te Ha KOTO TEXHUYECKO py Morat aa
LIMOHHM/PEKNAMaLMOHHN NpaBa U aHynup Ha np

» He moauduumpaiite npoaykra.

> 3a 06CnyXBaHe M PEMOHTH Ce CBbPXETe ¢ areHuuATa Ha B. Braun/Aesculap BbB Bawara abpxasa.

no 3ary6a Ha rapaH-

Appecu Ha cepsusuTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

JlombAHUTENHY aApecy Ha CepBuU3M MoraT Aa 6bAaT HaMepeHU Ha TOPHUA afpec.



5. MN3xebpnaHe

A NPEAYNPEXAEHWE

Puck ot nHekTMpaHe nopaau 3ambpceHn npoaykTu!

» [pn 3XBBPNAHETO MU PELUKNMPAHETO HA NPOAYKTA, HEFOBUTE KOMMOHEHTU M HEroBaTa ONaKoBKa cnas-
BaWTe HaUWOHamNHUTE pasnopendu.

N\ NPELYNPEXAEHVE

Puck ot HapaHaBaHe nopaau ocTpu pb6ose u/unu ocTpu npoaykru!

» [pyu u3xebpnaHe Unu peunKNMpaHe Ha NPOAYKTa Ce yBepeTe, Ye ONaKoBKaTa NPeAOTBPaTABA HapaHABaHe
OT npoayKTa.

Ykasanue

oTpeb6aBawaTa MHCTUTYUNA € 30ABIXEHA 40 06PaBOTY MOBTOPHO MPOAYKTA, NPEAN A4 ro U3XBBPM, BUXTE Banuaupar
npoLec Ha OBTOPHA 06PaBOTKA.
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Aesculap”
Ronjurlar

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tamimlanmamistir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim talimatlar asagidaki Griinler icin gecerlidir: Ronjurlar
Not
Uriin icin gegerli CE isareti iriiniin etiketinde veya ambalajinda goriilebilir.

» Uriine 6zel kullanim talimatlari ve malzeme uyumlulugu hakkindaki bilgiler igin eifu.bbraun.com'daki B. Braun
elFU'ya bakiniz

1.2 ikaz uyarilari

ikaz uyarilar iiriiniin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilar asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/\ DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlar tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.

2. Klinik uygulama

2.1  Temin edilen boylar
Ronjurlar cesitli:

Cene uzunluklan

Cene angilasyonlari

Kesim yénelimleri

Cene genislikleri

Cene sekilleri

Siirgli pargasinin ¢alisma uzunluklari
Sap tasarimlari (dal veya halka)

Not
Mevcut boylar/cesitler hakkinda ayrintili bilgileri brosiirlerimizde bulabilirsiniz.

2.2 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.2.1  Amag belirleme
Ronjurlar, néro cerrahi ve omurilik cerrahisi alaninda, yumusak dokularin gikariimasi igin kullanilir (6r. intervebral
disk dokusu, mukoza, etmoyidal hiicreler, nukleus dokusu, sekuestrum malzemesi).

2.2.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan uygul
dir.

, lretici sorumlulug disind

lara aykiri kull

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.2.3 Kontraendikasyonlar
Ronjurlar, kemiklerin ya da bitisik kemik yapilarinin ¢ikarilmasina uygun degildir.

2.3  Giivenlik uyarilari
2.3.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kacinmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

Givenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

Fabrika teslim veya kullaniimamis driinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

>
>
>
>

Not

Uygulayic, driinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar diretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi midahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu irliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu Griiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair agikliga kavusmamis ameliyat oncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri iireticiden
almakla yiikiimlidiir.

232 Sterillik
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.
» Fabrikadan yeni ¢cikmis iriini, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce temizleyin.

2.4  Uygulama

A\ UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis pargalar.

» Her kullanimdan 6nce mutlaka bir fonksiyon testi ve gorsel inceleme yapin.

» Kalici olarak deforme olmus, hizasiz ya da tam olarak kapanmayan cene pargalarina sahip ekipmanlari kul-
lanmayin. Bu tiir cihazlari onarim igin gonderin.

/N DIKKAT

Asin yiiklenme nedeniyle cenede tahribat!

» Ronjurlan sadece amacina uygun olarak (yumusak dokunun ablasyonu) kullanin.

» Kemik veya komsu kemik yapilarini kesmeyin veya kaldirmayin.

» Dokunun koparilmasi, siki tutulmasi ve kaldiriimasi sonucu ya da cevirerek yan bir sekilde zorlanmasi
sonucu cene parcalarinda agini yiiklenme 6nlenmelidir.

» Kor bicaklara sahip ronjurlan kullanmayin, onarima génderin.

» Maksimum cene parcasinin deliklerine uyacak kadar doku gikarin.

3. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1  Genel giivenlik talimatlan

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ii hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastalii (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not
El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.
Not

Bu tibbi riiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha dnceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not
Tamamlayici bir sterilizasyon gergeklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler igin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

W Malzemede goriintii degisimleri, 6. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici 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 baslhk"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gérmesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gozle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan 6nce islevsel olmayan liriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6m. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

3.5 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.5.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine zel giivenlik notlari

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-

rip olma tehlikesi!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak, paslanmaz gelik icin onaylanmis olan temizlik ve dezenfeksiyon maddele-
rini kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi agiimamalidir.

Solmaya ya da kaplama kaybina yol agabileceklerinden, PVD kaplamali iiriinleri okside edici kimyasallar (6rnegin
H,0,) kullanmayin.

3.5.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siireg Ozellikler Referans

Ultrason ve daldirma dezenfeksiyo- @ 20 ml'lik, tek kullanimliksiringa ~ Bolim Manuel temizlik/dezenfek-

nuyla manuel temizlik kullanin. siyon ve alt baglik:

W Boliim Ultrason ve daldirma ile
dezenfeksiyon kullanilarak
yapilan manuel temizlik

M Hareketli eklemleri olan riinii
acik halde veya eklemlerini
hareket ettirerek temizleyin,
durulayin, dezenfekte edin ve
son durulamayi yapin.

W Kurutma agsamasi: Tily birakma-

yan havlu ya da tibbi basinch
hava kullanin

Fircayla manuel temizlik, ardindan @ 20 ml'lik, tek kullanimlik siringa ~ B8lim Maniiel 6n temizlik ile
mekanik alkali temizlik ve termal kullanin. mekanik temizleme/dezenfeksiyon

dezenfeksiyon P i X ve alt basliklar:
m Uriin, temizlige uygun tepsiye

koyun (durulama kér noktalari
6nleyin).

Calisma uglarini temizlik igin
acik tutun.

Uriini, tiim (iriin baglantilan ve
eklemleri agik olacak sekilde
tepsiye yerlestirin.

W Boliim Firca ile manuel 6n
temizlik

B Boliim Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksiyon




3.6  Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Dezenfektan cozeltisinin incelmesini 6nlemek icin manuel dezenfeksiyondan 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde triinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda gériiniir yiizeylerde kalinti olup olmadigini gézle kontrol edin.

» Gerekirse temizligi/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

3.6.1 Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon k | temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-iger-

[soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
] Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon 0S 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-iger-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirlli erisilebilir ylizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre lI

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda limenlerin uygun bir enjektdrle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tiim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Giriin.

3.7  Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.7.1 Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekte edici 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
1] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

3.7.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.8  Muayene
» Uriinii oda sicakhiginda sogutun.
» Islak veya nemli Griinii kurutun.

3.8.1 Gdrsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda 6zellikle 6rn. gegme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis triinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, catlak, aginmig

ve kirllmis pargalar bakimindan kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Uriinii uzun, dar geometrilerde (6zellikle dénen ekipmanlar bakimindan) deformasyon bakimindan kontrol edin.

Kesme kenarlarini kesintisiz kesme kenari, keskinlik, centik ve diger hasarlar bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri pliriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.

Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

» Hasarli iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.8.2 Islev kontrolii

/\ DIKKAT

Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal agindirici/siirtiinme korozyonu) gérmesi!

» Hareketli pargalari (6rn. mafsallar, siirgii parcalarini ve vidali gubuklari) fonksiyon kontroliinden dnce
uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda
STERILIT® | yag spreyi JG600 veya STERILIT® | damlalik yagi JG598).

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.
» Tiim hareketli parcalari (6r. menteseler, kilitler/mandallar, siirgiilii parcalar vb.) tam islerlik bakimindan kontrol
edin.

» Calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.9 Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bigaklarin korundugundan emin
olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ice-
risine yerlestirin).

» Ambalajin lirlinlin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

3.10 Bubharl sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin aciimasi ile).
» Dogrulanmis sterilizasyon islemi
- Fraksiyonel vakumlama ydntemiyle buharli sterilizasyon
- DIN°EN 285'e uygun ve DIN EN ISO°17665 uyarinca onaylanmis buharli sterilizator
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C'de, 5 dakika bekletme siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iiriiniin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatérii niin
iiretici bilgilerine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

3.11 Muhafaza

» Steril irlinleri, bakteri gegirmek ambalajda toza karsi korunmus bigimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali bir
odada saklayin.

4. Teknik servis

/N DIKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz kal-
masina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.



5. imha

A UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmahdir.

AUYARI

Sivri kenarli ve/veya sivri uglu iiriinler nedeniyle yaralanma riski!

» Uriinii tasfiye ederken veya geri doniistiiriirken, ambalajin iiriinden kaynakl yaralanmalari dnlediginden
emin olun.

Not

Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
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Aesculap”
Awatpnuikég Aafideg

1.  IXETKA pPE QUTO TO €yypagpo

Ynodeién

Ot yevikoi TapdyovTeg KivdUVou TTou ayeTi{ovTal e XELPOUPYIKES ETEUPATEIC SEV TTEPLYPAPOVTQL TE QUTEG TIC 08NYies
Xpriang.

1.1 TNedio epappoyng

AuTEG oL 0dnyieg Xpriang taxvouv yla ta akoAouBa Tpoidvta: AlatpnTikég Aafideg

Ynodeién

H oyvovaa arjpavan CE yia to mpoidv avaypd@etat atnVv eTKETA 1} 0T CUOKEUQOIQ TOU TTPOIOVTOG.

» o 06nyieg xpriang yio auykekpiuéva €idn, kaBOG Kat TANPOPOPIES TYETIKA ME TN CUPPATOTNTA UAKGV Kot TN
Siapketa {wrig, avatpégre ota elFU g B. Braun atn ietBuvang eifu.bbraun.com

1.2 Mnvipata yla thv ag@alela
Tat NVOHOTa yia TV ag@aAela EQLATOUV TV TIPOGOXH € KWdUVoUg yia Tov aabevr, Tov xpriatn ri/kat To Tpoidv oy
evbEXETAL VOl TIPOKOYOLY KATA TN XPrian TOL TPOIOVTOG. Ta pnvipaTa yia Ty ao@dlela emanpaivoviat wg e§ig:

/\NPOEIAONOIHEH
Xapakmpilet évav Bavo emikeipevo kivduvo. Eqv ev amo@euxBei, pmopei va eTpépel pkprg 1 pétplag
ooBap 0TNTAG TPAUNATIOHOUG.

/\POZOXH
Xapakmpilet mbavy emkeipevn vAn {npia. Edv 8ev amopeuyBei, propei tpokAndei {npid Tov Tpoidvrog.

2. Khwwn xpnon
2.1 Awbéapa peyedn

Ou dotpnikég Aapideg datiBevrat ae Siapopa:
Mnkn awayoévog

lwviwoelg aloyovag

MpogavatoMapolg TeplaTpoprg

MAdtn owayévag

IxApoTa alayovag

Qeéhpa prikn Tou oAlgBaivovtog TRpaTog
Txedua Aaprig (BrakAadwan A Saktodog)

Ynodeién
ANemropepeic mAnpogopieg oyetika pe ta Stabéaiua ueyédn/maparrayég umopeite va Bpeite ota puAAddid pag.

2.2 Topeig e@apUoyng Kol TIEPLOPLOROL EQPUPHOYNG

2.2.1 Mpoopilduevn xprion

Ot Satpnikég AaBideg xpnatpoToloHvTaL yia TNV eKTopr paakol aTou (Ty. 1oTdg HeaoamovEOAwy Siokwv, BAevvo-
Y6vog, NBHOELSH KUTTOPQ, 0TOG TUPIHVAS, OTMOKOPUEVO UAKG) g€ eTepBATELS VEUPOXELPOUPYLKIG KL OTIOVOUAKAG
atiAnG.

2.2.2 Evéeielg

Yrédeién

0 karaokevaatric Sev pEpet vBUVN yia OTTOIASHTIOTE XPraN TOU TTPOIOVTOG TTOU GEV TUHMOPPWVETAL LIE TIC AVAPEPD-
ueveg evSeiEelq ri/kat TG TEpLypaQOUEVES EQAPLOYES.

la evdeitelg, PA. Mpoopilopevn xprion.

2.2.3 Avrtevdeitelg

O drotpnikég AaBideg dev eival KATAMNAEG ylal TNV apaipedn 00TOV 1} TIAPAKEUEVWV OTTIKGV SOUGV.

2.3 Minpogopieg ag@dahelag

2.3.1  Khwvikdg xprigtng

Fevikég TTAnpo@opieg aoaleiag

lNa v anoguyn {npiwv ov Tipokalodvral amd akatdAAnAn TpoeTolpaaion Kat Xpran Kat TIPOKELUEVOU vaL pnv Sla-

KuBedetat n eyyonan kou n evBovn:

P XpNOtUOTIOLE(TE TO TIPOIOV HOVO GUPPWVA PE TIg TTapovaeg 08nyieg xpriong.

» AopBavere umton g TANpo@opies yia TV ag@aAeta kat akohouBeite Tig uTtodeielg auvtripnang.

» ETUTPETETE TOV XEIPLOPO KAl TN XPraN TOU TIPOIOVTOG KAl TWV £E0PTNHATWV TOU HOVO € GTOHN TIOU EXOUV TNV ama
paittn ekmaidevan, yvaan kat epmetpia.

» AmoBnke0ate éva TTpoiov ou HOMG TapoAdBate ) Tou Sev EXeTe XPNOIUOTIOITEL AKOPX T OTEYVO, KaBapd Kat
TIPOTTATEVHEVO XWPO.

» EAéyEte T AettoupytkoTnTa Ko TNV KOTdAANAN KATdoTaan Tpv oo Tn Xprian Tou TipoiovTog.

» ®ulagaete tig 08nyieg xpriong ae B£an mpoaBaaipn atov xpratn.

Yrédeién
0 xpriotng umoypeolTat va avagépet kabe gofapd oupfdv mou auuPaivel ae ayéan e TO TPOIGV OTOV KATATKEVATTH
Kat atnv appuoédla apyri Tou KpAToUS aTO OO0 Eival EYKATETTNIEVOGC O XPIITTNG.

YTodeiEelg avapopIika Pe TIG XELPOUPYIKEG ETEPPATELS

0 xpriotng eivat umedBuvog yia Tnv 0pBn Siekaywyn TG xelpoupyikig eméppaang.

MpolmoBEaelg yia TNV ETITUXH EQOPUOYI TOU TIPOIOVTOG eivat N KaATEAANAN KAWIKY KaTtépTian kat n Bewpntiky kat
TIPAKTIKY EUTIESWAN OAWV TWV AMAPAITNTWY XELPOUPYIKGV TEXVIKWY, GUUTEPIAOUBAVOUEVNG TG EQAPHOYHAG QUTOU
TOU TIPOIOVTOG.

0 xpriotng utoxpeoltal va AapBavet TANPOQOPies omd TOV KATOOKEVATTY O€ TIEPITTWAN ATAPOUG TIPOEYXEIPNTIKAG
KQTAoTAONG 00OV 0POPE TN XPHAN TOU TIPOIOVTOG.

2.3.2 Amooteipwan

To Tpoidv Tapadidetal un AmOTTEPWHEVO.

» Metd Ty agaipean TG GUOKELATIAG PETAPOPAS KOL TIPWV OO TNV TIPWTN aoaTeipwan, kabapiate To kavoupylo
TPOIOV.

2.4  Egappoyn

/A IPOEIAOMOIHEH

KivSuvog tpavpatiopot fi/kat Suohettoupyiag!

» [pw and kabe xprion, eMBewpHOTE T0 TPOIOV Yiat Xahapd, Avylopéva, oTraopéva, paylopéva, @Bappéva f
oTagpéva pHépn.

» Na ekteleite mavra pla Sokwur Aettovpyiog Tpv amd kabe xprion Tou TpoiGvVToG.

» Mn xpnowpototeite epyaleia pe poVIpa TAPAUOPPWHEVES ) EGPAAPEVA EVBUYPAUUIOPEVEG OLAYOVES 1 pE
olayOveg Tou dev kAeivouv TAPWG. YTTOPBAAETE TETOL OpyavVa YIO ETIOKEUR.

/A\NPOSOXH

Znd A KATaaTPoOPH TWV alayo Aoyw uTtep@op 16!

» Xpnowototeite tig Statpntikég AaBideg povo adp@wva pe v Tpoopildpevn xprian toug (8nA. ya Ty
£KTOMN paakol LaTov).

» Mnv koBete fj poxAedETE 00T 1} TTAPUKEIUEVES OOTIKES SOPEG.

» ATO@UYETE TNV UTIEPPOPTION TWV OLAYOVKV OTTOKOTITOVTAG, OUYKPATAOVTAS 1 petatomtilovtag totovg. Amo-
pebyete TV Goknan TAsupk@V Suvdpewv otig alayéveg (pnv Tig guotpégete).

» Mn xpnopomoteite Statpntikég Aapideg pe apfAeia akpa, aAAG UTOBAAETE TIG yLal ETUOKEUN.

» AQapEoTe KATA PEYLOTO 000 TIEPLOTOTEPO LOTO ELTEPXETAL TTA AVOIYHATA TOU EENPTHNATOG TLAYOVOG.

3.  Emkupwpévn dadikacia emavenegepyaaiag

3.1 Tevikég umodeifelg agpalelag

Yrédeién

ZUUUOPPUVETTE LE TIG EBVIKEG VOUIKES StaTdEelg, pe Ta eBVIKG Kot SteBvrj TpOTUTTL KAt KATEUBUVTIPIES YPOUUES KOl UE
TOUG ETWTEPIKOUS KAVOVITUOUG UYLEIVIIG TTOU aopolv TNV emesepyaaia.

Ynodeién

Xe aoBeveic pe vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), umévoia CID rj mbavav mapaAdaydv thpeite ava@opikd Ue v eneéep-
yaaia twv mpoidvIwv ToUG EKATTOTE LaXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVITHOUG.

Yrédeién
H pnyavikrj ene&epyaaia eivat mpotiuntéa ae aUyKpLaN LUE TOV XELPWVAKTIKG kKaBaptaud Adyw Tou KaAUTEPOU Kat aa@a-
Aéatepou amoteAéaparog kabaptauou.

Yrédeién

Oa mpémet va anuewbel 6t n emruyric emeéepyaaia autol Tou taTpotexvooyikoU mpoidvtog umopel va Staopaiatel
HOVO peTd amd mponyoUuevn emkUpwan e dadikaaias emefepyaciag. H evbovn yia auté Baplvet Tov xeipt-
atrj/mapagkevaatj.

Ynodeién

Edv bev mpayparomoinBei tehikij amoateipwan, mpémet va xpnaiomotnBei tokTovo amoAupuavTiko.

Yrédeién

Na evnuepwuéves mAnpopopieg ayetika ue v emaveneepyaaia kat tn cupfardtnta vAikwv, avatpééte ata elFU e
B. Braun atn dtebBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwpévn Sabikaoia amoateipwans e arud mpayuatomouibnke ato oUTTNUA QTOTTEIPWHEVOU TIEPLEKTN
Aesculap.

3.2 Tevikég umodeitelg

Ta Eepapéva fj HOVIHOTIOINEVT XELPOUPYIKE KATAAOLTIO UTOPOUY VAl SUGKEPAVOLV 1} VOl KATATTHTOUV AVATIOTEAETHO-

TIKO TOV KABaPLapO Kat va ETILPEPOLY SLAPBPWAN. ZUVETIGG, TO XPOVIKO SLAaTnua peTaglh TG eQapuoyng Kat Tng eme-

Eepyaaiag dev mpémetl va umepPfaivel Tig 6 wpeg. Emiang, Sev mpémel va xpnatpomotodvtal Beppokpaaieg Tpokabapt-

gpoy pe otepeomoinon >45 °C oUTe OTEPEOTONTIKOL QMOAUMAVTIKOl TaPAyovteg (5paoTikd  oLOTOTIKG:

aA8eldec/aNkoOAE).

H untepSogoloyia e8oudetepwtikav péawv fj Baaikold kabaplatikol pmopel va 08nyriget oe xnuikr TtpoaBohd ffkat

£eBnpLagpa Kat PN avayvwatudtnTa, otttk 1 HNXAVIKY, TG emiarpavang pe Aéilep atov avo&eidwto xahupa.

Yroleipparta mou eptExouv XAwpLo 1 xAwpidla, TLy. g€ XELPOUPYLKA KaTdlouma, @Aappaka, aAatolya StoAvpata Kot

aT0 VEPO XPAONG TTOU XPNTLUOTIOLE{TAL Yiat TOV KaBaplopd, TNV amoAbpavan kat Thv amooteipwan, Ba TpokaAégouy

d1aBpwan (onpetakr S1Ppwon, SiaBpwan Adyw katamovong) kat B EXOLV WG ATOTEAETHX TNV KATATTPOPF| TIPOi-
ovtwv omd avo&eidwto xdAuPa. MNa v apaipear Toug, Tpémel val TpaypatoToLeiTal eMapkig ékmAuan pe TARPWG
apolaTwpévo vepo akolouBolpevn amo aTéyvwpa.

Emavalapete to atéyvwpa, £qv eivat amapaitto.

Ta ™ Stepyaaio pmopolv va xpNatpomotnBolv HOVo SOKILATHEVES KOt EYKEKPLUEVES XNHIKES ouaieg (TLY. e Eykplan

an6 v VAH fj v FDA 1} afjpavan CE) ou guvigtevTat amd Tov KatagKeuaaTr Toug ava@opikd pe Tn aupBatotnta

TV LAK@V. ONeG 0L TTPOSLAYPAPES TOU KATOTKEVATTY YL TNV EQAPHOYH TIPETEL VAL TNPOOVTAL AUATNPA. AlAQOPETIKE,

Hopouv va TtipokAnBolv Tal akdAouBa tpoPAfpaTa:

W Omrikég ahhayég Tou LAMKOD 6TIwG EEBRPLATHUA 1} XPWHOTIKES METOBONEG OTNV TIEPITTWATN TOU TLTAVIOU 1 TOU AAOU-
pwviou. YTy TEPIMTWAN TOU AAOUPIVIOU, OPOTEG ETIPAVELAKES PETAPBOAEG MTTOPOLY Vol epaviatodv Adn amd
pH > 8 gto Sidhupa epappoyrig/epyaaiag.

B YAkéG {npieg, omwg Ty. SlaBpwan, pwyués, Bpaldaeig, Tpowpn yhpavan 1 Sloykwan.

» Mn ypnoporoteite PeTOANIKEG BOUPTOES A AANAL AELAVTIKA TIOU TPOWHATIZOUY TNV ETPAVELX Yiot TOV KaBaplapd,
KB Slapopetikd veiotatat kivduvog SdBpwang.

» [epautépw Aemropepeic auPBOUAES yla emavemeEepyaaia pe TPOTO Al yla TNV LyLEwn Kat Slatripnan Tou
Moyou vhik6/a&ia propeite va Bpeite atn diedBuvan www.a-k-i.org, abvdeapog «AKI-Brochuresy, «Red brochuren.

3.3 Emavaypnowomotiaipa mpoiovia

Aev UTIAPXOLV YVWOTEG eTBPATELG TNG eTtaveTeEepyaaiog Tou empépouy npia Tou TPoidvTog.

Mta TtpogeKTIKI OTITIKY Kol AELTOUPYIKY) ETBEWPNTN TIPWV QMO TV ETOUEVN XPraN givat n KaAOTEPN gukatpia yio va
avtiAngBeite edv éva Ttpoiov Sev eivat TAéov Aettoupyikd, BA. Emibewpnan.

3.4 poetowpacia atnv tomoBeaoia xprong

» Katd mepintwan, EeMAOVETE pn 0paTEG EMPAVELEG KATA TIPOTIUNGN HE TAPWG APANATWHEVO VEPD, TLY. ME
auptyya piag xpriong.

> A@aipéaTe T 0paTd XELPOUPYIKA KaTdAOLTa 600 TO SuvaTdv TANPETTEPQ e Vo VOTIOPEVO Ttavi TTou Sev aprivel
XvoudL.

» Metapépete 10 TIPOIOV aTEYVO e KAELTTO Soxeio S1dBeang eviag 6 wpwv yla kaBaplopo kat amoAbpavan.

3.5  KaBapiopog/amoripavan

3.5.1 MAnpo@opieg yia TNV ag@Alela EW8IKA yLo TO TIPOTOV, OXETIKA pe TN péBodo emavemneep-
yaaiag

ZNpLd 1 KaTaoTpo@N ToU TIPOiEVTog Adyw akatéAnAou kaBaplaTikol/amoAupavtikod f/kat oAU udnAov Beppokpa-

aov!

» AkolouBvtag Tiq 0dnyieg TOU KATAOKELATTH, XPNOWMOTIOLEITE KABAPLOTIKA KAl OTOAVHAVTIKA HETQ TIOU Eivat
£yKeKpIpEVa yLa xaAuBa uPnAAg TToLOTNTAG.

» AopBavete umopn Tig TANPOPOPIES yla TN TUYKEVTPWAN, TN Beppokpaaia kat Tov Xpovo ékBeang.

» Mnv umepBaivete T péyatn emtpenopevn Beppokpaaia amolipavang 95 °C.

v

Mn xpnoomoteite o&etdwikd xnpikda diepyasiag (rx. H,0,) o€ Tpoiovta e eMiaTPWON HE TV TEXVIKY QUOLKAG
evamdbeang atpwv (PVD), kaBwg umopolv va emigépouv EeBmplagua fj anmAeld TG emiaTpwang.



3.5.2 Emkupwpévn Sodikagio kabaplopol kat amoAdpavang

Xelpwvaktikog kaboplopdg pe uté-  m Fopiyya 20 ml piag xprong Kegdhato Xetpwvaktikog kabopt-
Er?l)gi]ml amoAvpavan pe epfa- B Otav kaBopiZete epyaheia ie au(’)q/an'o)\ﬁp(xvan Kat uno'svémm:
KWOUWEVES apBpTELS, Befat- u KELP(I’)\(XIO XE[PU)V(XKT[KOQ KaB‘(x—
wBeite o1 Bpiokovtat g€ avol- PLOUOG pE LTEEPNXO Kt amoAd-
Kt 820N Kal, KaTd TTepimTwon, Havan pe eppdmrion
KwioTe TI§ apBprgelg katd Tov
KaBaptopo.
B ddon oteyvopoTog: Xpnatpo-
Toujate Tavi Tou dev agrivel
XvoudtL fj Temieapévo aépa
Latpikod TOTIOV
XelpWVAKTIKOG TIPOKATAPKTIKOG W Topiyya 20 ml piag xprong Kegdhato Mnyavikog kabopt-
KaBoplopog pe Povptoa Kat akd- , ) Op6G/aTOADHAVAN PE XELPWVAKTIKO
AouBog pnyavikdg aAkahikog kaba- = TOR?}?:T;]OTE T rg)mov ‘{E;,\'uv TPOKABOPLTNO KAl UTIOEVOTNTAL:
Lop6G Kat Beppik amoAdpaval KOTAAANAO Yia KOBOPLOLO OloKo . . _
pLop PHIKN pavan (amogUyete eTKaAOE f [ ] KE¢G)\GIO'XEIPQV(1’KTlKOC Tpo.
ena@ég Tou epmodicouv Ty kaBaptopdg pe Bosproa
ékmhuan). B Kepdahato Mnxavikog oAKaikog
® Kparrote Ta dkpa epyadiag kabaplopog kau Beppukr amo-

QVOLKTG Y10t TOV KABopLopo. Mopavan

W TomoBetrjoTe 10 TPOIOV aTOV
Sigko pe avolytolg 6Aoug Toug
gUVEETHOUG KaL TIG apBpRTEeLg
TOU TTPOIOVTOG.

3.6  Xelpwvoktikog kaBaplopdg/amolipavan

» [lpwv amod T XePWVAKTIKY amoAUMaVaN, APAOTE TO TIPOIGV VoL OTPayYITEL TG TO VEPO Yo OPKETH (P, DITE Vot
QIOQUYETE TNV APAinan TOU aTOAUPAVTIKOD SLAADHaTOG.

> Metd Tov XelpwvakTiko kabaplapo/amordpavan eAéyETe OTITIKA TG 0PATEG ETILPAVELES Yiat KoTGAOLTAL

» Edv eivat amapaitno, emavoddBete tn Swdkagia kaBapiapod/amoAopavang.

3.6.1 XelpwvokTikag KaBoplopdg pe uTtépnxo Kat amoAbpavan pe epdmtan

KaBaplopdg pe vmé- Xupnukvmp(x xwpi (xASsuér].

pnxo [Kpuo] XWPIG Qawvon kat xwpig
QUAT, pH ~ 9*
] Eviapean ékmhvon 0A 1 - NN -
(kpoo)
I} AmoAvpavan A 5 2 NN Topmokvwpa xwpis oASelidn,
(kpoo) XWPIG Pawoln kat xwpig
QUAT, pH ~ 9*
v Tehkn) ékmAvon A 1 - NAN -
(kpvo)
\" Itéyvpa 0A - - - -
NN: Noao vepd
NAN: M\rfpwg aparatwpévo vepd (amoviapévo, XapnArg HkpoBloNoyIKrAG HOAUVONG: TIOLOTNTO TTOGIHOY
vepol TouldyLatov)
OA: Oeppokpaaio Swuartiov

*Zuviotata:  BBraun Stabimed fresh

» Adafete umoPn TG TANPOPOPIES TXETIKA e TIG KATAAANAeG BoupTaeg kaBapiapol Kat Tiq aiplyyes piag xpriong,
BA. Emkupwpévn Sladikaoia kabaplopol kat amoAdpaveng.

Daon |

» KaBapiote 1o Tpoidv ae Aoutpd umteprixwv (auxvotnta 35 kHz) yia touddyiatov 15 Aemrd. BeBaiwBeite 0Tt OAeg ot
TPoaPaatueg empaveles éxouv Slofpayei kat 0Tt dev UTAPKOUV AKOUTTIKES OKIEC.

» KoBapiote T0 Tpoidv pe éva katdMAnlo Bouptadkt kaBopiapol aTo SIEAUA, PEXPL VOl UNV UTIBPXOUV 0PaTA KATA-
\owma TNV eMPavela.

» Katd mepimtwan, BouptaioTe pun opatég empAaveles yio TOUAAXIaTOV 1 Aemto pe éva katdAAno Bouptadki kaba-
pLapov.

» Katd tov kaBopiopd kwveite pun atabepd efoptipara, 6mwg Bideg puBiang, apbpnoelg KA.

» Xt ouvéxela Eemhlvete auTég Tig BETeg pe To KaBAPLOTIKO OmOAVHAVTIKG SIGAUpA Kot pia KaTtdAANAn aoptyya
piag xpriang evdehexws, cAAd TouAdyiatov 5 @opéc.

Daon I

> ExmAovete TApwG TO TIPOIOV ETWTEPIKA Kat eEWTEPIKA (ONEG TIG TIPOOBATIUES ETUPAVELES) pE TPEXOUMEVO VEPD.

» Kotd tv ékmhuon kwveite pn atabepd eoptipata, 6mwg Bideg pubpiang, apbpmaelg kAT

» AmootpayyioTe eMOPKGG TO UTIOAETIOUEVO VEPO.

®aon Il

» Bubiote T0 TPOiGY TAPWG OTO AMOAUPAVTIKG SLAUpa.

» Katd v ékmhuan kwveite pn atabepd eEaptipata, omws Bideg pobuiane, apBpnaelg KA.

> TNV apyr TOU XPOVOU EPOPHOYHG EKTTAUVETE TIG KONOTNTES TOUAAXIOTOV 5 POPEG pe KaT@AANAN a0pLyya piog xpri-
ang. BeBauwBeite 611 OAeg ot Tipoafdaipeg emipaveles éxouv SloPpaxei.

daon IV

P> ExmAOvete TAMpwG T0 TPOTOV £0WTEPIKA Kau eEWTEPIKA (ONEG TIG TIPOOBATIUEG ETUPAVELEG) PE TPEXOUMEVO VEPOD.

» Katd v tehikr ékmhuan kwveite pn ataBepd efaptripara, 6mwg Pideg pobuiang, apBpwoelg KA.

» ExmAOvete TIG kotAGTNTEG TOUAXLOTOV 5 (QOPEG pe KAaTAAANAN alptyya piag xprang.

> ATOOTPOYYIOTE EMAPKKG TO UTTOAEITTOUEVO VEPO.

daon V

P ZTEYVOOTE TO TIPOIOV 0T PATN TTEYWMHATOG pE KatdMnAo eEomAapd (. Tavi, temeapévo agpa), BA. Emkupow-
uévn dadikaaia kabaplapol Kat amOALpAVaNG.

3.7  Mnxavikog kaBaplopdg/amoAdpavan He XEPWVOKTIKG TpoKabapLopd

Yrédeién
H guakeurj kaBaptouod kat amoAvpavang TpEMeL Kat' apxriv va xel SOKUATUEV amOTEAETUATIKOTNTA (TLX. EyKpLan
amé v FDA 1j arjuavan CE auugwva pe to mpétumo DIN EN ISO 15883).

Yrédeién
H xpnaomototuevn auakeurj kabaptapol Kat amoAUHAVanNG TPETTEL va GUVTNPELTAL Kot va EAEYXETAL TOKTIK.

3.7.1  Xelpwvaktikdg Tipokabaplopdg pe Bovproa

ATOAVPOVTIKOG >15 2 Topmokvwpa xwpis aAdelidn, xwpig
KaBaplopog (Kpuo) @awvoln kat xwpic QUAT, pH ~ 9%
Il ‘EkmtAvon 0A 1 - NN -
(kpso)
NN: Néao vepd
OA: Oeppokpaaia dwpatiou

*Zuviotatar: - BBraun Stabimed fresh

» Adafete umogn TG TANPoPopPieg OXETIKA pe TI katdAAnAeg BolpTaeg kaBapiapol Kat Tic aiplyyeg piag xpriong,
BA. Emikupwpévn Sladikaoion kabBaplopol kat amoAdpavane.

0aan |
BuBiote mArfpwg T0 TPoidv ato kaBapioTikd/amoAupavtikd SidAupa yia Touhdytatov 15 Aemtd. BeBawwbeite ot
OMeG ot TPOTPAaTIpES eTQAVELES €XOLV Slappoyel.

» KoBapigte 0 Tpoidv pe éva katdMno BoupTadkt kaBoptapol ato SIAAUUA, PEXPL VO UNVY UTIAPXOULY 0PATH KATA-
\owma gty empavela.

» Kot mepimtwan, BouptaioTe pun opatég empaveleg yio TOAAxIaTov 1 AeTto pe éva katdAAno Bouptadkt kaba-
pLapov.

» Kotd tov kaBopiopd kiveite pun otabepd egoptipata, 6mwg Bideg puBiang, apbpnaelg KA.

» Xt ouvéxela EemAovete autég Tig BEoeg pe To KaBapaTIKO amoAVPAVTIKG SIGAUPA Kat pia KATGAANAN aoptyya
piag xpriang evdeheywe, ahd TouAdIaToV 5 (PopEC.

Daon Il

> ExmAdvete TApwG TO TPOIOV ECWTEPIKA Kat EEWTEPIKA (OAEG TIG TTPOOPATIUES ETUPAVELES) E TPEXOUHEVO VEPD.

» Kotd tv ékmuon kwveite pun otabepd eaptipata, 6mwg Bideg poBiang, apbpriaelg kAT,

3.7.2  Mnyavikdg aAkahkog KaBaplapdg kau Bepuik amoAbpavan
Tomog auakeurq: kaBoplopov/amolipavang povod Bakdpou xwpig uttépnxo

Npokatapkukr ékmhvan <2577 3

I KaBapiopdg 55/131 10 NAN B Zupmokvepo, oAKaAKo:
- pH=13
- < 50 aVIOVIKEG ETIPAVEIOSPa-
TIKEG oVTiEg
B Awdpa epyaaiag 0,5 %*
- pH=11"
1] Ev8idpean ékmhuan >10/50 1 NAN -
v Oeppikr amoAvpavan 90/194 5 NAN -
\ Tréyvopa - - - ZOUPWVO PE TO TIPOYPOPHO VIO TN
oguakeun} kaBaptapol kat amoAdpavang
NN: Noayo vepd
MAN: M\fpwg apaatwpévo vepd (amoviapévo, XapnAig MkpoBLOAOYIKAG MOAUVENG: TTOLOTNTA TTOGIHOU

vepol TouAdxLaTov)
*Zuviotata:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> Metd tov punxaviko kaBaptapd/amordpavan eAéyETe OTITIKA TG OPOTEG ETUPAVELES YL KOTOAOLTAL

3.8 Embewpnon
» A@riate 10 TIPOIOV Vo KpUWOEL o€ Beppokpaaia dSwpatiov.
P> XTeyV(OTE TO TPOIOV, edv eivat uypo.

3.8.1 Omukn embewpnan

» Awogadiote 0Tt éxouv agaipedei 6lot ot pumoL AwaTe 1SlaiTePN TPOTOX! TLY. O ETUPAVEIEG TUVAPUOYIG,
apBpwaelg, agoveg, KoIAOTNTEG, alAaKeg SIATPNONG, KABWE Kt aTIG TTAEUPEC Twv SovTiwy ae Eéatpa.

» Av umtdpxouv puToL aTo TIPoIV: emavoAdBete T dladikaaio Kabaptapol kot amoAdpavanG.

ENéyEte To TTPOTOV yia {npiég, TLY. 0N povwan, dtaBpwuéva, xahapd, Auylopéva, aaouéva, paylopéva, @lapuéva,

£vtova YSappEéva Kal OTIAGUEVT PEPN.

> EAéyEte To Tpoidv yia eTikéTeg Trou Aeimouv 1 €xouv EeBwpidaet.

> EAéyEte ta mpoidvta pe pakpid, Aemrtd oxrjpata (15iwg mepLoTpePOpEVa Gpyava) Yo TIOPOHOPPRTELS.

P EXEYETE TIQ AKPEG KOTIAG VIO T OUVEELD, OUXUNPOTNTA, EYKOTIEG Kot AANES {NPIEC.

> EAéyEre Tig empaveleg yla Tpoytd onpeio.

>

>

>

v

ENéyEte To Ttpoidv yia ypdia Tou pmopolv var BAGPOUV TOV LaTO 1} Tal XELPOUPYIKA YavTLaL

ENéyEte To Tpoiov yia xohapd pépn 1 pépn Tou Aeimouv.

BydAte apéawg atny dkpn mpoidvra pe npuid i pn Aettoupyikd Tipoiova, kat oteilte o ato Texviko aépPig g
Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

3.8.2 Aok Aewroupyiog

A\nPO3OXH

Znpia (extpiBr petéAhou/SiaBpwan Adyw tpiBrig) Tou Tpoidvtog Adyw avemapkoug Aitavang!

» Mpw and6 g dokipég Aetroupyiag, Mmaivete ta kwodpeva pépn (T.x. cuvdéopoug, efaptiparta obnong kat
paBdoug pe omeipwpa) pe Aadt suvtripnang katdAAnlo yia v avtiotoyn Sadiagia anogteipwong (..
yla anooteipwan pe atpd: ompét Aadiod STERILIT® | JG600 A Aumavtripa otdhagng STERILIT® | JG598).

» EXéyEre edv To TIPoiov Aettoupyel 0waTd.

» EAéyEte tv avepmodiotn kivnan 6Awv ta kwolpevwv pepev (. apBpwoelg, ao@dheteg/udvdoda, oupopeva
uépn KATL).

» BydAte apéowg atnv dkpn Ta pn Aettoupyikd mpoiovta kat aTeilte Ta ato Texvikd aéppig tng Aesculap, PA. Texvikég
epyaoieg.

3.9  Xuokevagia

» TomoBetriate To MPOidV aTnv uTTdoXI Tou 1 o katdAnAo Sioko. BeaiwBeite 4Tt ot axpnpég akpeg eivat KaAup-
pévec.

> JuokevaZete Toug Siokoug katdMnla yia T Sladikacio amoateipwang (TLx. 08 OMOOTEIPWHEVOUG TIEPIEKTES
Aesculap).

» BefauwBeite 6Tt N cuokevaoia TTapéeL EMaPKR TIpoaTaadia évavtt uOAUVANG Tou TTPOTdVTOG KaTd TV amoBrikeuan.



3.10 Amooteipwan pe atpod

» Awo@ahiote 6Tt To pégo amoateipwang Ba épbet ae emaQr e ONeG TIG EEWTEPIKES KO ETWTEPIKEG ETUPAVELES
(rx. avoiyovtag BaABideg kat atpo@Lyyeg).

» Emkupwpévn Sladikaaia amooteipwang
- Anoateipwan atpol pe kKhagpatiki péBodo kevol
- Anogtelpwtrg atpuol aop@wva pe to DIN EN 285 kat emikupwpévog adpgwva pe to DIN EN ISO 17665
- Anoateipwan pe khaopatikh uéBodo kevou atoug 134 °C, xpdvog Tapapovig 5 Aemtd

» Tautéxpovn amoaTeipwan TEPITTOTEPWY TIPOIOVTWY T€ Evav amoaTelpwTh atpol: BeBawBeite 6Tt Sev anuetwve-
Tl UTEPPAAN TOU PEYITTOU ETUTPETOUEVOU POPTIOU TUPPWVA HE TIC TIPOSLOYPAPES TOU KATATKELATTH.

3.11 AmoBrkevan

» AmoBnkeloTe TA ATOOTEIPWHEVD TIPOIOVTA TIPOOTATEVUEVO OO TN OKOVN, 08 OUOKELOTIN adIAMEPATTN Ao
HKpOPLa, o€ §Npo, OKOTEWO XWPO HE OpOLOHOpPa eAeyxOpevn Beppokpaaia.

4.  Texvikég epyoaieg

A\ NPOZOXH

OL TpoTIoTIOIOELG TOL LaTPIKOU eEOTALOHOU eVEEXETAN VAL 08Ny ooV OE atAEL alOTEWV EYYONanG, Kabmg
Kol EVOEYOPEVWV EYKPITEWY.

» Mnv tpomoToLeite TO TPOIOV.

» o 0£pPig Kat ETMOKEVEG, EMKOWWVAOTE pe TV avTimpogweia g B. Braun/Aesculap otn x@pa oag.

AevBUOVOELG TEXVIKWV UTINPETLOV
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Neplogdtepeg SievBivaelg eumnpétnang pmopouv va BpeBoiv atnv mapamdve Stevbuvan.

5.  AwBeon

A\ NPOEIAOMOIHZH

Kivuvog MoipwEng amé polvapéva mpoidvra!

» Tnpeite toug €BVIKOUG KavoviopoUg Katd th §1dBean 1 v avakiKAwan Tov TPOIOVTOG, TwV EEapTNHATOV
TOU KAl TNG GUTKEVATIAG TOU.

/\ IPOEIAONOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw o&éwv fi/kat aunp@v Ttpoidviwv!

» Katd t 61d6ean rj v avakOKAwGN Tou TPoiovTog SLaa@alioTe OTL 1) CUOKEVOOIA ATTOTPETEL TUXOV TpAU-
HATIOPO aTé TO TIPOIOV.

Yrédeién

To i6pupa émou epyadetat o xpriatng umoypeolTat va emaveneéepyadtel To mpoidv mptv amo tnv andppupr tou, BA. Emt-
kupwpévn dadikaaia emaveneéepyaaiag.
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